Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs — e nosaukums |epak01umu v . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 11-0355 |Afrin 0,5 mg/ml nasal |Oxymetazolini 7,5 mg/15 ml ABPE |Schering-Plough |NL/H/1971/001/]IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
spray, solution, Nasal  |hydrochloridum pudele N1 Europe, Belgija |IB/007 nosaukuma maina Portugalé Bija: Afrin Biis: NASAROX
spray, solution, 0,5
mg/ml

2 11-0356  |Afrin Chamomile 0,5 Oxymetazolini 7,5 mg/15 ml ABPE |Schering-Plough |NL/H/1971/004/]IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
mg/ml nasal spray, hydrochloridum pudele N1 Europe, Belgija |IB/007 nosaukuma maina Portugalé Bija: Afrin Biis: NASAROX
solution, Nasal spray,
solution, 0,5 mg/ml

3 11-0357 |Afrin Glycerol 0,5 Oxymetazolini 7,5 mg/15 ml ABPE |Schering-Plough [NL/H/1971/003/]IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
mg/ml nasal spray, hydrochloridum pudele N1 Europe, Belgija [1B/007 nosaukuma maina Portugalg Bija: Afrin Bis: NASAROX
solution, Nasal spray,
solution, 0,5 mg/mli

4 11-0358 |Afrin Menthol 0,5 Oxymetazolini 7,5 mg/15 ml ABPE |Schering-Plough [NL/H/1971/002/]1B A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
mg/ml nasal spray, hydrochloridum pudele N1 Europe, Belgija [1B/007 nosaukuma maina Portugal€ Bija: Afrin Bis: NASAROX
solution, Nasal spray,
solution, 0,5 mg/ml

5 99-0265 |Amoksiklav 400 mg/57 |Amoxicillinum, 3,32 g/35 ml Stikla |Sandoz d.d., 99-0265/1A/001 [IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/5 ml powder for oral |Acidum pudelite N1; 6,65 Sloveénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
suspension, Powder for |clavulanicum 9/70 ml Stikla izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
oral suspension, 400 pudelite N1 razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/57 mg/5 ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Amoksicilina

trihidrats.

6 99-0266 |Amoksiklav 500 mg/125 | Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Sandoz d.d., 99-0266/1A/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, |Acidum Aluminija blisteris  [Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 500 |clavulanicum N14; N10; N20 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

mg/125 mg

razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Amoksicilina
trihidrats.
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7 99-0267 |Amoksiklav 875 mg/125 | Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Sandoz d.d., 99-0267/1A/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, |Acidum Aluminija blisteris  [Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 875 |clavulanicum N14; N10; N20 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/125 mg razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Amoksicilina
trihidrats.

8 99-0135  |Aricept 10 mg film- Donepezili 10 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, [99-0135/I1B/001 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- hydrochloridum N30; N100; N28; 10 |Lielbritanija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 10 mg mg PVH/AI blisteris zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N28; N7; N30; N56; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N60; N84; N98; 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI

N120 neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 2012.
gada jilija par Donepezilu un laundabigo neiroleptisko
sindromu. Zalu apraksta apak$punktos 4.4 un 4.8 pievienota
informacija par laundabigo neiroleptisko sindromu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par
zalém noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai.

9 99-0134  |Aricept 5 mg film- Donepezili 5 mg ABPE pudele [Pfizer Limited, [99-0134/I1B/001 [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

hydrochloridum

N30; N100; N28; 5
mg PVH/AI blisteris
N28; N7; N30; N56;
N60; N84; N98;
N120

Lielbritanija

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 2012.
sindromu. Zalu apraksta apakSpunktos 4.4 un 4.8 pievienota
informacija par laundabigo neiroleptisko sindromu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par
zalém noforméta atbilstosi speka esoSajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai.
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10 99-0033 |Augmentin 1000/200  |Amoxicillinum, 1000 mg/200 mg GlaxoSmithKline [DE/H/2809/003 [IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
mg powder for solution |Acidum Stikla flakons N10  [Latvia SIA, /IAJ002/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/133/G ieklautas
for injection or infusion, |clavulanicum Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un
Powder for solution for adreses izmainas Belgija. Bija: GlaxoSmithKline s.a/n.v. Rue
injection or infusion, du Tilleul, 13, 1332 Genval, Belgija Bis: GlaxoSmithKline
1000/200 mg Pharmaceuticals s.a/n.v Site Apollo Avenue Pascal, 2-4-6,
1300 Wavre, Belgija
11 99-0034 |Augmentin 500 mg/125 |Amoxicillinum, 500 mg/125 mg GlaxoSmithKline [UK/H/4738/001 [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated tablets, |Acidum Blisteris N14; N2; |Latvia SIA, /1A/002/G adreses izmainas. Procedira NL/H/xxxx/IA/133/G ieklautas
Film-coated tablets, 500 |clavulanicum N20 Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un
mg/125 mg adreses izmainas Belgija. Bija: GlaxoSmithKline s.a/n.v. Rue
du Tilleul, 13, 1332 Genval, Belgija Bus: GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a/n.v Site Apollo Avenue Pascal, 2-4-6,
1300 Wavre, Belgija
12 99-0035 |Augmentin 875 mg/125 |Amoxicillinum, 875 mg/125 mg GlaxoSmithKline [DE/H/2868/002 [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated tablets, |Acidum Blisteris N14; N2 Latvia SIA, /IA/002/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/133/G ieklautas
Film-coated tablets, 875 |clavulanicum Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un
mg/125 mg adreses izmainas Belgija. Bija: GlaxoSmithKline s.a/n.v. Rue
du Tilleul, 13, 1332 Genval, Belgija Bis: GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a/n.v Site Apollo Avenue Pascal, 2-4-6,
1300 Wavre, Belgija
13 04-0025 |Augmentin SR Amoxicillinum 1000 mg/62,5 mg  |GlaxoSmithKline |BE/H/0168/001/|IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
1000/62,5 mg film- trihydricum, Blisteris N28 Latvia SIA, 1A/002/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/133/G ieklautas
coated tablets, Film- Amoxicillinum Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un
coated tablets, natricum, Kalii adreses izmainas Belgija. Bija: GlaxoSmithKline s.a/n.v. Rue
1000/62,5mg clavulanas du Tilleul, 13, 1332 Genval, Belgija Bus: GlaxoSmithKline

Pharmaceuticals s.a/n.v Site Apollo Avenue Pascal, 2-4-6,
1300 Wavre, Belgija
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14 04-0410 |Avodart 0,5 mg Dutasteridum 0,5 mg PVH/PVDH |Glaxo Group Ltd.,|SE/H/0304/001/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
capsules, soft, Capsules, blisteris N30; N10; |Lielbritanija IA/057/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/133/G ieklautas
soft, 0,5 mg N50; N60; N90 izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un
adreses izmainas Belgija. Bija: GlaxoSmithKline s.a/n.v. Rue
du Tilleul, 13, 1332 Genval, Belgija Bus: GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a/n.v Site Apollo Avenue Pascal, 2-4-6,
1300 Wavre, Belgija
15 07-0378 |Azalia 75 microgram Desogestrelum 75 mcg Gedeon Richter  [DK/H/1080/001 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pie$kirta) izmainas . Zalu
film-coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Plc., Ungarija /1B/007 nosaukuma maina Danija. Bija: Azalia filmovertrukne
coated tablets, 75 mcg blisteris N28 (28x1); tabletter; bus: Tangolita filmovertrukne tabletter.
N84 (28x3)
16 12-0218 |Bisolpront 200 mg/30  |lbuprofenum, 200 mg/30 mg Boehringer UK/H/4352/001 |IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, [Pseudoephedrini PVH/PVDH Ingelheim /1B/004 izmainas.. Vides riska novértgjums, izmainas zalu apraksta nav
Film-coated tablets, 200 |hydrochloridum aluminija blisteris  |International nepiecieSamas.
mg/30 mg N10; N20 GmbH, Vacija
17 11-0108 |Budenofalk Uno 9 mg |Budesonidum 9 mg Dr. Falk Pharma [UK/H/2778/001 [IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
gastro-resistant granules, Poliestera/Al/PE GmbH, Vacija /1B/003/G perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

Gastro-resistant
granules, 9 mg

pacina N15; N20;
N30; N50; N60

pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; IA B.III.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (razotaja aizstasana vai pievienos$ana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas (budezonids) sertifikats no jauna razotaja.
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18 06-0067 |Bupivacaine-Grindeks 5 |Bupivacaini 50 mg/10 ml Stikla |AS Grindeks, LV/H/0101/001/|Var_RMS Izmainu ekspertize ka RMS - paréjas izmainas, iznemot
mg/ml solution for hydrochloridum ampula N5 Latvija IB/005/G 11.7.1.apakSpunkta minétas ; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada({

injection, Solution for
injection, 5 mg/ml

as) sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, raZzoSanas operaci-ja(-as),
iznemot seriju izlaides, sériju kontroli un sekundaro iepakosanu,
aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienots razotajs HBM Pharma
S.R.0O., Sklabinska 30, 03680, Martin, Slovakija; IB B.1l.b.4.z
Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona). Citas izmainas. Grupa LV/H/0101/001/IB/005/G
iek]autas izmainas. Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma ; IA
B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Grupa
LV/H/0101/001/1B/005/G ieklautas izmainas. lepakojuma
komponensu piegadataju pievienosana.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
LV/H/0101/001/IB/005/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta HBM Pharma S.R.O., Sklabinska 30,
03680, Martin, Slovakija; IA B.II.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas
vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa LV/H/0101/001/IB/005/G
ieklautas izmainas.Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta HBM
Pharma S.R.O., Sklabinska 30, 03680, Martin, Slovakija.; [A
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 LV/H/0101/001/IB/005/G ieklautas 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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19 10-0062 |Carboplatin Actavis 10 |Carboplatinum 450 mg/45 ml Stikla [Actavis Group DE/H/1222/001 (IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/ml concentrate for flakons N1; 50 mg/5 [PTC ehf, Islande |/IB/008 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
solution for infusion, ml Stikla flakons zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
Concentrate for solution N1; N5; 150 mg/15 datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
for infusion, 10 mg/ml ml Stikla flakons 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
N1; 600 mg/60 ml neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
Stikla flakons N1 saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba dali$anas procediiras
FR/H/PSUR/0034 /001 aktivai vielai karboplatinam. Izmainas
zalu apraksta apkSpunktos 4.2 - 4.9. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
20 09-0247 |Cisplatin Teva 0,5 Cisplatinum 10 mg/20 ml Stikla |Teva Pharma NL/H/1251/001/|1B B.ILb.1.f Vietas, kur notick jebkada(-as) sterilu zalu, ko razo,izmantojot
mg/ml concentrate for (tumga) flakons N1; |B.V., Niderlande |IB/007/G aseptisku metodi, iznemot biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,

solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 0,5 mg/ml

25 mg/50 ml Stikla
(tumsa) flakons N1;
50 mg/100 ml Stikla
(tumsa) flakons N1

razoSanas operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienots razotajs Teva
Pharmaceutical Works Private Limited Company, Tancsics M. ut 82 H-2100
Godollo, Ungarija.; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas
gaita veicama nebitiska testa svitrosana. Grupa NL/H/1251/IB/007/G
ieklautas izmainas. ; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara raZzo$anas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika: razoSanas
gaita veicama nebitiska testa svitro$ana. Grupa NL/H/1251/1B/007/G
ieklautas izmainas. ; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana
vai pievienoSana. Grupa NL/H/1251/IB/007/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta Teva Pharmaceutical Works Private
Limited Company, Tancsics M. ut 82 H-2100 Godollo, Ungarija.; IA
B.ILe.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasana vai pievienos$ana. Grupa NL/H/1251/1B/007/G
ieklautas izmainas. Tiek nomainits iepakojuma piegadatajs razotné Teva
Pharmaceutical Works, Ungarija.; IA B.ILb.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Grupa
NI/H/1251/IB/007/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company,
Tancsics M. ut 82 H-2100 Godollo, Ungarija.; IB B.Il.b.3.z Izmainas gatava
produkta razo$anas procesa. Citas izmainas.. Grupa NL/H/1251/IB/007/G
ieklautas izmainas.; IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa NL/H/1251/IB/007/G ieklautas
izmainas.; IA B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas
izmainas.. Grupa NL/H/1251/IB/007/G ieklautas izmainas.
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21 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 ipa$nieka nosaukuma un/vai
mg hard capsules, Tamsulosini ABPE pudele N7;  [Latvia SIA, /IAJ012/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/133/G ieklautas
Capsules, hard, 0,5 hydrochloridum N30; N90 Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un
mg/0,4 mg adreses izmainas Belgija. Bija: GlaxoSmithKline s.a/n.v. Rue

du Tilleul, 13, 1332 Genval, Belgija Bus: GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a/n.v Site Apollo Avenue Pascal, 2-4-6,
1300 Wavre, Belgija

22 09-0208 |Doppelherz Energovital |Crataegi fructus 500 ml Stikla Queisser Pharma IA B.IV.1. al Ierices (ar CE mark&umu), kas nav primara
Tonik K oral liquid, extractum fluidum, |pudelite N1; 750 ml [GmbH & Co. KG, iepakojuma neatnemama sastavdala, pievieno$ana vai
Oral liquid Crataegi fructus Stikla pudelite N1; |Vacija aizstasana
extractum fluidum, 1250 ml Stikla
Melissae folii pudelite N1; 1000
extractum fluidum, [ml Stikla pudelite
Rosmarini folii N1

extractum fluidum,
Valerianae radicis
extractum liquid

23 09-0214 |Doxazosin Actavis 4 mg |Doxazosinum 4 mg PVH/PVdH/AI |Actavis Group DK/H/0608/001 |IB B.II1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
prolonged release blisteris N28; N30; [PTC ehf, Islande |/1B/040 (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
tablets, Prolonged- N50; N98; N100;
release tablets, 4 mg N10; N90

24 00-0823 |Emla 5 % cream, Prilocainum, 5 g Tabina N5; N1 |AstraZeneca AB, [00-0823/I1B/002 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
Cream, 5% Lidocainum Zviedrija pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(IE/H/PSUR/0019/002) Emla 5% krémam. Zalu apraksta
apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums par pastiprinatu
uzstikSanos caur tikko skiitu adu; nelielas redakcionalas
izmainas apakSpunktos 4.2, 4.4, 4.6, 4.8, 49. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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25 11-0119 |Escitalopram Orion 10 |Escitalopramum 10 mg ABPE pudele |Orion PT/H/0341/002/ [IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg film-coated tablets, N30; N100; N500; |Corporation, IA/09 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
Film-coated tablets, 10 10 mg Somija izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
mg PVH/Aclar/Al uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
blisteris N7; N10; svitrosana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
N14; N15; N20; produkta sekundara iepakoSanas vieta (Cemelog Kft. Vasut u.
N28; N30; N49; 13, 2040 Budaors, Ungarija).
N50; N56; N60;
N84; N90O; N98;
N100; N200; N500
26 11-0119 |Escitalopram Orion 10 |Escitalopramum 10 mg ABPE pudele |Orion PT/H/0341/002/ [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg film-coated tablets, N30; N100; N500; |Corporation, 1A/08 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Film-coated tablets, 10 10 mg Somija ievieSana un Farmakovigilances sistémas aprakstu
mg PVH/Aclar/Al dokumentacijas 1.8.1.modult aizvieto ar pamatlietas
blisteris N7; N10; kopsavilkumu.
N14; N15; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200; N500
27 11-0120 |Escitalopram Orion 15 |Escitalopramum 15 mg Orion PT/H/0341/003/ |TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg film-coated tablets, PVH/Aclar/Al Corporation, 1A/09 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Film-coated tablets, 15 blisteris N7; N10;  |Somija izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga
mg N14; N15; N20; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N28; N30; N49; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
N50; N56; N60; produkta sekundara iepakosanas vieta (Cemelog Kft. Vasut u.
N84; N90; N98; 13, 2040 Budaors, Ungarija).

N100; N200; N500;
15 mg ABPE pudele
N30; N100; N500




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
28 11-0120 |Escitalopram Orion 15 |Escitalopramum 15 mg Orion PT/H/0341/003/ [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, PVH/Aclar/Al Corporation, IA/08 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Film-coated tablets, 15 blisteris N7; N10;  |Somija ievieSana un Farmakovigilances sistémas aprakstu
mg N14; N15; N20; dokumentacijas 1.8.1.moduli aizvieto ar pamatlietas
N28; N30; N49; kopsavilkumu.
N50; N56; N60;
N84; N90O; N98;
N100; N200; N500;
15 mg ABPE pudele
N30; N100; N500
29 11-0121  |Escitalopram Orion 20 |Escitalopramum 20 mg Orion PT/H/0341/004/ [IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, PVH/Aclar/Al Corporation, 1A/08 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Film-coated tablets, 20 blisteris N7; N10;  |Somija ievieSana un Farmakovigilances sisteémas aprakstu
mg N14; N15; N20; dokumentacijas 1.8.1.moduli aizvieto ar pamatlictas
N28; N30; N49; kopsavilkumu.
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200; N500;
20 mg ABPE pudele
N30; N100; N500
30 11-0121 |Escitalopram Orion 20 |Escitalopramum 20 mg Orion PT/H/0341/004/ |TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg film-coated tablets, PVH/Aclar/Al Corporation, 1A/09 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Film-coated tablets, 20 blisteris N7; N10;  |Somija izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga
mg N14; N15; N20; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N28; N30; N49; svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
N50; N56; N60; produkta sekundara iepakosanas vieta (Cemelog Kft. Vasut u.
N84; N90; N98; 13, 2040 Budaors, Ungarija).

N100; N200; N500;
20 mg ABPE pudele
N30; N100; N500




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
31 11-0118 |Escitalopram Orion5  |Escitalopramum 5 mg ABPE pudele |[Orion PT/H/0341/001/ [IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg film-coated tablets, N30; N100; N500; 5 |Corporation, IA/09 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
Film-coated tablets, 5 mg PVH/Aclar/Al  |Somija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
mg blisteris N7; N10; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N14; N15; N20; svitrosana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
N28; N30; N49; produkta sekundara iepakosanas vieta (Cemelog Kft. Vasut u.
N50; N56; N60; 13, 2040 Budaors, Ungarija).
N84; N90O; N98;
N100; N200; N500
32 11-0118 |Escitalopram Orion 5 Escitalopramum 5 mg ABPE pudele |Orion PT/H/0341/001/ |[IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, N30; N100; N500; 5 |Corporation, 1A/08 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Film-coated tablets, 5 mg PVH/Aclar/Al  |Somija ievieSana un Farmakovigilances sistémas aprakstu
mg blisteris N7; N10; dokumentacijas 1.8.1.moduli aizvieto ar pamatlictas
N14; N15; N20; kopsavilkumu.
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200; N500
33 09-0478 |EZOLETA 10 mg Ezetimibum 10 mg KRKA, d.d., SI/H/0105/001/1 [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizsta§ana vai
tablets, Tablets, 10 mg OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, A/002/G pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
blisteris N10; N14; |Slovénija TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 5, Cuxhaven,
N28; N30; N50; DE-27472 , Vacija
N56; N60; N9O;
N98; N100
34 03-0260 |Fludara 10 mg film- Fludarabini 10 mg Blisteris N15; |Genzyme Europe [03-0260/IB/002 |IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
coated tablets, Film- phosphas N20 B.V., Niderlande uzglabasanas nosacijumu izmainas. Gatava produkta

coated tablets, 10 mg

uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija: Zalém nav
nepiecieSami Tpasi temperatiiras uzglabasanas apstakli; bus:
Uzglabat tepmeratiira 1idz 300C.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
35 09-0241 |Fortzaar 100 mg/12,5 |Losartanum 100 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/002/|1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, [kalicum, ABPE pudele N100; [Sharp & Dohme |1B/023/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film coated tablets, 100 |Hydrochlorothiazid {100 mg/12,5 mg Latvija", Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/12,5 mg um PVDH/PE/PVH/AI razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
blisteris N14; N15; aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
N28; N30; N50; vielas (hidrohlortiazids) sertifikats no jauna razotaja.; IB
N56; N84; N9O; B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
N98; N280 procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana)
36 09-0242  |Fortzaar 100 mg/25 mg |Losartanum 100 mg/25 mg SIA "Merck NL/H/1606/003/|1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{kalicum, ABPE pudele N100; [Sharp & Dohme |IB/023/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 100 Hydrochlorothiazid {100 mg/25 mg Latvija", Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/25 mg um PVDH/PE/PVHI/AI razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
blisteris N7; N14; aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
N28; N30; N50; vielas (hidrohlortiazids) sertifikats no jauna razotgja.; IB
N56; N84; N90; B.I1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
N98; N280 procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana)
37 09-0240 |Fortzaar 50 mg/12,5 mg [Losartanum 50 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/001/|IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film |kalicum, PVDH/PE/PVH/AI |Sharp & Dohme [IB/023/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 50 Hydrochlorothiazid [blisteris N4; N7; Latvija", Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/12,5 mg um N10; N14; N20; razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N28; N30; N50; aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
N56; N84; N98; vielas (hidrohlortiazids) sertifikats no jauna razotgja.; IB
N280; N90; 50 B.1.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
mg/12,5 mg ABPE procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosSana)
pudele N100
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
38 07-0027 |Fosrenol 1000 mg Lanthanum 1000 mg ABPE Shire SE/H/0481/004/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
chewable tablets, pudele N10; N15;  |Pharmaceutical |IB/020 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Chewable tablets, 1000 N30; N50; N9O; Contracts zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
mg N100 Limited, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
Lielbritanija 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem. Lai samazinatu
gastrointestinalo paradibu risku, zalu apraksta apakSpunkta 4.2
pievienots noradijums tabletes pilniba sakos]at. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi
piepemtajam standartformam.
39 07-0025 |Fosrenol 500 mg Lanthanum 500 mg ABPE Shire SE/H/0481/002/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
chewable tablets, pudele N20; N45;  |Pharmaceutical  [1B/020 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
Chewable tablets, 500 N90; N100; N200 |Contracts zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
mg Limited, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
Lielbritanija 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem. Lai samazinatu
gastrointestinalo paradibu risku, zalu apraksta apak$punkta 4.2
pievienots noradijums tabletes pilniba sakoslat. Zalu apraksts
un lieto$anas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi
pienemtajam standartformam.
40 07-0026  |Fosrenol 750 mg Lanthanum 750 mg ABPE Shire SE/H/0481/003/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
chewable tablets, pudele N15; N30;  |Pharmaceutical  [1B/020 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
Chewable tablets, 750 N45; N75; N9O; Contracts zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
mg N150 Limited, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
Lielbritanija 45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI

neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem. Lai samazinatu
gastrointestinalo paradibu risku, zalu apraksta apaks$punkta 4.2
pievienots noradijums tabletes pilniba sakoslat. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi
pienemtajam standartformam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
41 05-0219 |Furosemide Sopharma |Furosemidum 20 mg/2 ml Ampula |SIA "Briz", IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
10 mg/ml solution for N10; N100 Latvija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
injection, Solution for zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
injection, 10 mg/ml datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droS$uma zinojuma par laika periodu 01.02.2009-31.01.2012
zales Furosemide. Papildinata informacija par zalu devam
bérniem, papildinata informacija par furosemida mijiedarbibu
ar sukralfatu un par furosemida un risperidona lietoSanu
pacientiem ar demenci. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
42 10-0657 |Gammanorm 165 mg/ml [Immunoglobulinum {3300 mg/20 ml Octapharma (IP) |SE/H/0390/001/ [IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for injection,  [humanum normale [Stikla flakons N1; |Limited, 1A/037 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
Solution for injection, N10; N20; 1650 Lielbritanija neietekmé gatava produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas
165 mg/ml mg/10 ml Stikla pamatlieta.
flakons N1; N10;
N20
43 98-0545 |Gracial tablets, Tablets |Desogestrelum, 1 UD Blisteris N22; |N.V. Organon, 98- IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
Ethinylestradiolum [N66; N132 Niderlande 0545/1A/003/G |izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas

razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
(piem@ram, novecojusa parametra svitro$ana). Grupa ieklautas
izmainas. Novecoju$o parametru svitro$ana no aktivas vielas
etinilestradiols specifikacijas.; IA B.I11.2. b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Aktivas vielas, etinilestradiola, specifikacija tika parstradata
atbilstoSi atjaunotas Eiropas Farmakopejas monografijas
prasibam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
44 09-0129 |Grimodin 600 mg film- |Gabapentinum 600 mg PVH/PVDH |Egis PT/H/0211/001/ [IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |IA/00 izmainas.. lesniedz kopsavilkumu par cilvekiem paredzgto zalu
coated tablets, 600 mg N10; N60; N50; PLC, Ungarija farmakovigilances sistému. Farmakovigilances atbildigas
N100; N120 personas (QPPV) maina sakara ar izmainam pienakumu sadalg.
45 09-0130 |Grimodin 800 mg film- |Gabapentinum 800 mg PVH/PVDH |Egis PT/H/0211/002/ [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |IA/00 izmainas.. Iesniedz kopsavilkumu par cilvékiem paredzeto zalu
coated tablets, 800 mg N10; N60; N50; PLC, Ungarija farmakovigilances sistému. Farmakovigilances atbildigas
N100; N120 personas (QPPV) maina sakara ar izmainam pienakumu sadalg.
46 10-0446 |Hemosol BO solution for |Natrii 5000 ml Poliolefina |Gambro Lundia |SE/H/0171/001/|1IA A.4. Aktivas vielas raZzo$ana izmantotas aktivas vielas,
haemofiltration and hydrogenocarbonas, [maiss (luera AB, Zviedrija 1A/32/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja

haemodialysis, Solution
for haemofiltration and
haemodialysis

Natrii chloridum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Acidum lacticum

savienojums ar
varstu) N2; 5000 ml
Poliolefina maiss
(luera savienojums
ar nolauzamu tapu)
N2; 5000 ml PVH
maiss (luera
savienojums ar
varstu) N2; 5000 ml
PVH maiss (luera
savienojums ar
nolauzamu tapu) N2

(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Procediira NL/H/xxxx/IA/204/G iek]auta izmaina.
Mainas aktivas vielas (natrija hidrogénkarbonats) razotaja
nosaukums.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
47 02-0446 |Heviran 200 mg film-  |Aciclovirum 200 mg PVH/AI Pharmaceutical |02-0446/1B/001 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N30 (3x10) |Works pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 200 mg "Polpharma” zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
S.A., Polija datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas procediiru
(Aciclovirum) (DK/W/011/pdWS/001) Regulu (EC)
Nr.1901/2006 45.pantu par Aciclovir iekskigi lietojamo zalu
formu izmantoSanu HSV infekciju arsté$anai jaundzimusajiem
un bérniem ar novajinatu imunitati. Atbilstosi papildinats zalu
apraksta 4.1.apakSpunkts ar noradi, ka $is zales nav piemérotas
HSV infekcijas arstéSanai jaundzimu$ajiem un smagu HSV
infekciju arsté$anai bérniem ar izmainTtu imunitati.
5.2.apak$punkts papildinats ar jaunakajiem pé&tjjuma datiem
par zalu farmakokingtiskajam ipasibam un biologisko
pieejamibu bérniem Iidz 3 ménesu vecumam. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
48 02-0447 |Heviran 400 mg film-  |Aciclovirum 400 mg PVH/AI Pharmaceutical |02-0447/1B/001 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N30 (3x10) |Works pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 400 mg "Polpharma” zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
S.A., Polija datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas procediiru
(Aciclovirum) (DK/W/011/pdWS/001) Regulu (EC)
Nr.1901/2006 45.pantu par Aciclovir iekskigi lietojamo zalu
formu izmantoSanu HSV infekciju arsté$anai jaundzimusajiem
un bérniem ar novajinatu imunitati. Atbilstosi papildinats zalu
apraksta 4.1.apakSpunkts ar noradi, ka $is zales nav piemérotas
HSV infekcijas arstéSanai jaundzimu$ajiem un smagu HSV
infekciju arsté$anai bérniem ar izmainTtu imunitati.
5.2.apak$punkts papildinats ar jaunakajiem pé&tjjuma datiem
par zalu farmakokingtiskajam ipasibam un biologisko
pieejamibu bérniem Iidz 3 ménesu vecumam. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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8

49

02-0448

Heviran 800 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 800 mg

Aciclovirum

800 mg PVH/AI
blisteris N30 (3x10)

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

02-0448/1B/001

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas procediiru
(Aciclovirum) (DK/W/011/pdWS/001) Regulu (EC)
Nr.1901/2006 45.pantu par Aciclovir iekskigi lietojamo zalu
formu izmantoSanu HSV infekciju arsté$anai jaundzimusajiem
un bérniem ar novajinatu imunitati. Atbilstosi papildinats zalu
apraksta 4.1.apakSpunkts ar noradi, ka $is zales nav piemérotas
HSV infekcijas arstéSanai jaundzimu$ajiem un smagu HSV
infekciju arsté$anai bérniem ar izmainTtu imunitati.
5.2.apak$punkts papildinats ar jaunakajiem pé&tjjuma datiem
par zalu farmakokingtiskajam ipasibam un biologisko
pieejamibu bérniem Iidz 3 ménesu vecumam. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

50

09-0369

Ibalgin Fast 400 mg film1
coated tablets, Film-
coated tablets, 400 mg

Ibuprofenum

400 mg
PVH/Aclar/PVH/AI
blisteris N6; N12;
N18; N24

Zentiva, k.s.,
Cehija

CZ/H/0184/001/
1A/011

IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Mainas Vacija. Bija: Winthrop Arzneimittel
GmbH, Urmitzer Strasse 5, 56218 Mulheim-Karlich, Vacija;
Biis: Winthrop Arzneimittel GmbH, Bruningstrasse 50, 65926
Frankfurt am Main, Vacija.

51

97-0590

Lamictal 100 mg
dispersible/chewable
tablets,
Dispersible/chewable
tablets, 100 mg

Lamotriginum

100 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N90; N42;
N14; N28; N98;
N196; N10; N50;
N56; N60; N100;
N200

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

NL/H/1539/005/
IA/017/G

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Procedtra NL/H/xxxx/IA/133/G ieklautas
izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un
adreses izmainas Belgija. Bija: GlaxoSmithKline s.a/n.v. Rue
du Tilleul, 13, 1332 Genval, Belgija Bis: GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a/n.v Site Apollo Avenue Pascal, 2-4-6,
1300 Wavre, Belgija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
52 02-0401 [Lamictal 2 mg Lamotriginum 2 mg ABPE pudele |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/001/|IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
dispersible/chewable N30 Latvia SIA, IA/017/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/133/G ieklautas
tablets, Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un
Dispersible/chewable adreses izmainas Belgija. Bija: GlaxoSmithKline s.a/n.v. Rue
tablets, 2 mg du Tilleul, 13, 1332 Genval, Belgija Bis: GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a/n.v Site Apollo Avenue Pascal, 2-4-6,
1300 Wavre, Belgija
53 97-0591 |Lamictal 200 mg Lamotriginum 200 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/006/|IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 1A/017/G adreses izmainas. Procedira NL/H/xxxx/IA/133/G ieklautas
tablets, N30; N90; N42; Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un
Dispersible/chewable N14; N28; N98; adreses izmainas Belgija. Bija: GlaxoSmithKline s.a/n.v. Rue
tablets, 200 mg N196; N10; N50; du Tilleul, 13, 1332 Genval, Belgija Bus: GlaxoSmithKline
N56; N60; N100; Pharmaceuticals s.a/n.v Site Apollo Avenue Pascal, 2-4-6,
N200 1300 Wavre, Belgija
54 97-0588 |Lamictal 25 mg Lamotriginum 25 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/003/|IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, IA/017/G adreses izmainas. Procedtira NL/H/xxxx/IA/133/G ieklautas
tablets, N30; N21; N42; Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un
Dispersible/chewable N10; N14; N28; adreses izmainas Belgija. Bija: GlaxoSmithKline s.a/n.v. Rue
tablets, 25 mg N50; N56; N60 du Tilleul, 13, 1332 Genval, Belgija Bis: GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a/n.v Site Apollo Avenue Pascal, 2-4-6,
1300 Wavre, Belgija
55 97-0587 |Lamictal 5 mg Lamotriginum 5mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/002/[1A A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, IA/017/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/133/G ieklautas
tablets, N30; N42; N10; Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un
Dispersible/chewable N14; N28; N50; adreses izmainas Belgija. Bija: GlaxoSmithKline s.a/n.v. Rue
tablets, 5 mg N56 du Tilleul, 13, 1332 Genval, Belgija Bus: GlaxoSmithKline

Pharmaceuticals s.a/n.v Site Apollo Avenue Pascal, 2-4-6,
1300 Wavre, Belgija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
56 97-0589 |Lamictal 50 mg Lamotriginum 50 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/004/|1A A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, IA/017/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/133/G ieklautas
tablets, N30; N90; N42; Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un
Dispersible/chewable N28; N98; N196; adreses izmainas Belgija. Bija: GlaxoSmithKline s.a/n.v. Rue
tablets, 50 mg N10; N14; N50; du Tilleul, 13, 1332 Genval, Belgija Bis: GlaxoSmithKline
N56; N60; N100; Pharmaceuticals s.a/n.v Site Apollo Avenue Pascal, 2-4-6,
N200 1300 Wavre, Belgija
57 11-0262 |Latira 50 micrograms/5 |Latanoprostum, 2,5 ml ZBPE pudele |Ratiopharm DK/H/1859/001 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pie$kirta) izmainas . Zalu
mg/ml eye drops, Timololum N1; N3; N6 GmbH, Vacija  |/1B/012 nosaukuma maina Polija. Bija: Latanoprost Timolol Teva

solution, Eye drops,

solution, 50 pg/5 mg/ml

Pharma; bus: Latiteva.
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58

00-0108

Lymphomyosot tablets,
Tablets

Natrium sulfuricum,
Calcium
phosphoricum,
Juglans regia,
Scrophularia
nodosa,
Sarsaparilla,
Equisetum hyemale,
Gentiana lutea,
Pinus silvestris,
Teucrium
scorodonia,
Veronica
officinalis,
Myosotis arvensis,
Ferrum iodatum,
Nasturtium
officinale,
Geranium
robertianum,
Araneus
diadematus,
Levothyroxinum,
Fumaria officinalis

1 UD Polipropiléna
pudelite N50

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

00-0108/1A/001

IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. [zmainas informacija par zalém saskana ar ZVA
ieteikumiem p&c periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
9832/LV/12-07-31 izvertesanas. Zalu apraksta apakspunkta
4.8 pievienota informacija par iesp&jamam alergiskam
reakcijam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

59

09-0089

Lozap H 50 mg/12,5 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 50
mg/12,5mg

Losartanum
kalicum,
Hydrochlorothiazid
um

50 mg/12,5 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N30;
N90

Zentiva, k.s.,
Cehija

CZ/H/0117/001/
IA/019

IA B.Il.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa
procediira

60

10-0503

Maalox 400 mg/400 mg
chewable tablets (sugar
free), Chewable tablets,
400 mg/400 mg

Aluminii
hydroxidum,
Magnesii
hydroxidum

400 mg/400 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N40

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

10-0503/1A/002

IA B.Il.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa
procediira. Nelielas izmainas paligvielas testa procediira
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Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
61 06-0013 [Malarone 250 mg/100 |Atovaquonum, 250 mg/100 mg GlaxoSmithKline [UK/H/0170/001 (IB A.5.a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
mg film-coated tablets, [|Proguanili PVH/AI blisteris Latvia SIA, /1B/056/G adreses izmainas. Bija: Glaxo Wellcome GmbH & Co. KG,
Film-coated tablets, 250 |hydrochloridum N12 Latvija Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Vacija; bis:
mg/100 mg Aspen Bad Oldesloe GmbH, Industriestrasse 32-36, 23843
Bad Oldesloe, Vacija.; IB A.5. b Gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa UK/H/170/001-002/1B/56G ieklautas
izmainas par kvalitates kontroles vietas nosaukuma mainu.
Bija: Glaxo Wellcome GmbH & Co. KG, Industriestrasse 32-
36, 23843 Bad Oldesloe, Vacija; biis: Aspen Bad Oldesloe
GmbH, Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Vacija.
62 06-0013 [Malarone 250 mg/100 |Atovaguonum, 250 mg/100 mg GlaxoSmithKline |UK/H/0170/001 [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated tablets, |Proguanili PVH/AI blisteris Latvia SIA, /1AJ051/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/133/G ieklautas
Film-coated tablets, 250 |hydrochloridum N12 Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un
mg/100 mg adreses izmainas Belgija. Bija: GlaxoSmithKline s.a/n.v. Rue
du Tilleul, 13, 1332 Genval, Belgija Bus: GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a/n.v Site Apollo Avenue Pascal, 2-4-6,
1300 Wavre, Belgija
63 97-0498 |Marvelon 150/30 Desogestrelum, 150 mcg/20 mcg N.V. Organon, 97- IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
micrograms tablets, Ethinylestradiolum [Blisteris N63; 150 |Niderlande 0498/1A/003/G |izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas

Tablets, 150/30
micrograms

mcg/30 mcg
Blisteris N21; N126

razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa ieklautas
izmainas. Novecoju$o parametru svitroSana no aktivas vielas
etinilestradiols specifikacijas.; IA B.I11.2. b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Aktivas vielas, etinilestradiola, specifikacija tika parstradata
atbilstosi atjaunotas Eiropas Farmakopejas monografijas
prasibam.
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64

98-0544

Mercilon 150/20
micrograms tablets,
Tablets, 150/20
micrograms

Desogestrelum,
Ethinylestradiolum

150 mcg/20 mcg
Blisteris N21; N63;
N126

Organon Ltd, Irija

98-0544/1A/003

IA B.I.b.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa ieklautas
izmainas. Novecojuso parametru svitroSana no aktivas vielas
etinilestradiols specifikacijas.; IA B.I11.2. b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Aktivas vielas, etinilestradiola, specifikacija tika parstradata
atbilstosi atjaunotas Eiropas Farmakopejas monografijas
prasibam.

65

09-0298

Mycophenolate Mofetil
Accord 250 mg
capsules, Capsules, 250
mg

Mycophenolas
mofetil

250 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N100; N300

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1331/001
/1B/008

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. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Cellcept.
Papildinata mijiedarbiba ar antacidajiem Iidzek]iem un protonu
stiknu inhibitoriem, blakusparadibas sakartotas atbilstosi
jaunakjiem droSuma datiem. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi piepemtajam
standarformam.

66

12-0277

Monoprost 50
micrograms/ml eye
drops, solution, single-
dose container, Eye
drops, solution, single-
dose container, 50 pg/ml

Latanoprostum

10 mcg/0,2 ml
ZBPE vienreizgjas
devas traucins N5
(1x5); N10 (2x5);
N30 (6x5); N90
(18x5)

Laboratoires
THEA, Francija

FR/H/0499/001/
IB/001

IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sé€rijas
apjoma diapazonu) palielina$anas lidz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
apjoms.
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Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
67 10-0399 |Monotens HCT 20 Fosinoprilum 20 mg/12,5 mg PharmaSwiss EE/H/0166/001/ [IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
mg/12,5 mg tablets, natricum, Al/Al blisteris N10; [Ceska Republika |IB/014/G pievieno$ana. Grupa EE/H/0166/001/1B/014/G ieklautas

Tablets, 20 mg/12,5 mg

Hydrochlorothiazid
um

N20; N28; N30;
N50; N98; N100

s.r.0., Cehija

izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Balkanpharma-Dupnitza AD, Samokovsko Shosse 3, Dupnica,
2600, Bulgarija.; IA B.I1.b.1.b Primaras iepako$anas vietas
aizstasana vai pievienosana. Grupa EE/H/0166/001/1B/014/G
icklautas izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
Balkanpharma-Dupnitza AD, Samokovsko Shosse 3, Dupnica,
2600, Bulgarija.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides,
sériju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana
vai pievienosana. Tiek pievienots razotajs Balkanpharma-
Dupnitza AD, Samokovsko Shosse 3, Dupnica, 2600,
Bulgarija; IA B.IL.b.2b2 Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testésanu.
Grupa EE/H/0166/001/1B/014/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par serijas izlaidi atbildigais raZotajs ar sérijas
parbaudi Balkanpharma-Dupnitza AD, Samokovsko Shosse 3,
Dupnica, 2600, Bulgarija.; IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava
produkta razo$anas procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu
formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu
vai $kidumiem iekskigai lietoSanai. Grupa
EE/H/0166/001/1B/014/G ieklautas izmainas. Nelielas
izmainas gatava produkta raZzoSanas procesa.; IB B.Il.b.4.a
Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
EE/H/0166/001/IB/014/G ieklautas izmainas. Gatava produkta
sérijas apjoma palielinaSana.
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Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
68 10-0399 |Monotens HCT 20 Fosinoprilum 20 mg/12,5 mg PharmaSwiss EE/H/0166/001/[IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/12,5 mg tablets, natricum, Al/Al blisteris N10; [Ceska Republika |IB/012/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

Tablets, 20 mg/12,5 mg

Hydrochlorothiazid
um

N20; N28; N30;
N50; N98; N100

s.r.0., Cehija

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta drosuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011.gada julijs) par AKE inhibitoru un to kombinaciju ar
hidrohlortiazidu lietoSanu grutniecibas un kriitsbaroSanas laika.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a
Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Harmonizéta drosuma informacija saskana ar drosuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma
darba dalisanas procediiras ( ES/H/PSUR/0019/001) aktiva
viela fosinoprils (2010.gada novembris). Izmainiti gandriz visi
apakspunkti no 4.2 lidz 4.9. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
69 02-0062 |Mustophoran 200 mg/4 |Fotemustinum 200 mg/4 ml Les Laboratoires [02-0062/1B/001 |IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
ml powder and solvent Flakons N1 Servier, Francija galaprodukta specifikacijai. Sterila pulvera pudeles specifikacija

for solution for infusion,
Powder and solvent for
solution for infusion,
200 mg/4 ml

gatavo produktu izlaizot un stabilitates parbaudes laika tiek noteikts
stingraks raditaja Bakterialie Endotoksini ierobezojums atbilstosi
Eiropas Farmakopejas monografijas 2.6.14. prasibam. Bija: mazak
par 1,75 endotoksinu SV/mg. Biis: mazak par 0,875 endotoksinu
SV/mg. ; 1A B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Skidinataja ampulu specifikacija gatavo produktu izlaizot un
stabilitates parbaudes laika tiek ieklauti jauni raditaji: bakterialo
endotoksinu parbaude atbilstosi Eiropas Farmakopejas monografijas
2.6.14. prasibam un neredzamo mehanisko dalinu klatbiitnes
parbaude atbilstosi Eiropas Farmakopejas monografijas 2.9.19.
prasibam.; 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),
iznemot seriju izlaides, sériju kontroli un sekundaro iepakosanu,
aizstasana vai pievienoSana. Tiek aizstats razotajs. Bija: razotdjs un
atbildigais par skidinataja ampulu kontroli - Cenexi - Laboratoires
Thissen S.A., rue de la papyrée 2-6, 1420 Braine 1’Alleud, Belgija;
biis: razotajs un atbildigais par $kidinataja ampulu kontroli - EGIS
Pharmaceuticals Public Limited Company (EGIS Plc.), Bokényfoldi
ut 118-120., Budapest, 1165, Ungarija; IA B.IL.b.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievieno$ana. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta: EGIS
Pharmaceuticals Public Limited Company (EGIS Plc.), Bokényfoldi
ut 118-120, Budapest, 1165, Ungarija; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
Tiek ieviestas jaunas $kidinataja ampulu testa procediiras: bakterialo
endotoksinu parbaude atbilstosi Eiropas Farmakopejas monografijas
2.6.14. prasibam un neredzamo mehanisko dalinu klatbiitnes
parbaude atbilstosi Eiropas Farmakopejas monografijas 2.9.19.
prasibam.
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70

09-0343

Nebiphar 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Nebivololum

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

Teva Pharma
B.V., Niderlande

HU/H/0184/001
/1B/010

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
nosaukuma maina Polija. Bija: Nebivolol Teva Biis: Emzok

71

97-0601

Norvasc 10 mg tablets,

Tablets, 10 mg

Amlodipinum

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

Pfizer Limited,
Lielbritanija

UK/H/5127/002
/IA/010

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Pfizer Italia S.r.l., Localita Marino Del Tronto 63100, Ascoli

Piceno (AP), Italija.

26



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
72 97-0600 |Norvasc 5 mg tablets, |Amlodipinum 5 mg PVH/PVdH/AI |Pfizer Limited, |UK/H/5127/001 |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
Tablets, 5 mg vienas devas Lielbritanija /IAJ010 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
blisteris N50 (50x1); Pfizer Italia S.r.1., Localita Marino Del Tronto 63100, Ascoli
N500 (500x1); 5 mg Piceno (AP), Italija.
PVH/PVdH/AI
blisteris N30; N4;
N10; N14; N20;
N28; N50; N60;
N98; N100; N300;
N500; 5 mg
PVH/PVdH/AI
kalendarais blisteris
N28; N98
73 09-0381 |Octagam 100 mg/ml Immunoglobulinum |10 /100 ml Pudele [Octapharma (IP) |DE/H/0479/001 [IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
solution for infusion, 10 |humanum normale |N1 Limited, /1B/015 ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas.
9/100 ml, Solution for Lielbritanija
infusion, 100 mg/ml
74 09-0379 |Octagam 100 mg/ml Immunoglobulinum |2 g/20 ml Flakons  [Octapharma (IP) |DE/H/0479/001 [IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
solution for infusion, 2 |humanum normale |N1 Limited, /1B/015 ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas.
9/20 ml, Solution for Lielbritanija
infusion, 100 mg/ml
75 09-0382 |Octagam 100 mg/ml Immunoglobulinum |20 /200 ml Pudele [Octapharma (IP) |DE/H/0479/001 [IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
solution for infusion, 20 |humanum normale |N1 Limited, /1B/015 ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas.
9/200 ml, Solution for Lielbritanija
infusion, 100 mg/ml
76 09-0380 |Octagam 100 mg/ml Immunoglobulinum |5 g/50 ml Pudele N1 [Octapharma (IP) |DE/H/0479/001 (IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
solution for infusion, 5 |humanum normale Limited, /1B/015 ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas.

9/50 ml, Solution for
infusion, 100 mg/ml

Lielbritanija

27



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
77 05-0459  |Paroxetin Actavis 20 mg|Paroxetinum 20 mg Pudelite N30; |Actavis Nordic  |DK/H/0449/001 |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film- N100; 20 mg A/S, Danija /1AJ041 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 20 mg Blisteris N30; N100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu paroksetins.
78 05-0459  |Paroxetin Actavis 20 mg|Paroxetinum 20 mg Pudelite N30; |Actavis Nordic  |DK/H/0449/001 |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film- N100; 20 mg A/S, Danija /1AJ040 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 20 mg Blisteris N30; N100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu paroksetins.
79 13-0075 |Perindopril Teva 10 mg |Perindoprili tosilas |10 mg Polipropiléna |Teva Pharma NL/H/2468/003/|1B A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
film-coated tablets, Film- pudele N30; N60; |B.V., Niderlande |[DC/IB/001 nosaukuma maina Polija. Bija: Perindopril Teva Bis:
coated tablets, 10 mg N90; N90 (3x30); Perindoprilum 123ratio
N100
80 13-0073 |Perindopril Teva 2,5 mg |Perindoprili tosilas |2,5 mg Polipropiléna|Teva Pharma NL/H/2468/001/|1B A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
film-coated tablets, Film- pudele N30; N60; |B.V., Niderlande |[DC/IB/001 nosaukuma maina Polija. Bija: Perindopril Teva Bis:
coated tablets, 2,5 mg N90; N90 (3x30); Perindoprilum 123ratio
N100
81 13-0074  |Perindopril Teva5 mg |Perindoprili tosilas |5 mg Polipropiléna |Teva Pharma NL/H/2468/002/|1B A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
film-coated tablets, Film- pudele N30; N60; B.V., Niderlande |DC/IB/001 nosaukuma maina Polija. Bija: Perindopril Teva Bus:

coated tablets, 5 mg

N90; N9O (3x30);
N100

Perindoprilum 123ratio
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82

97-0080

Phezam 400 mg/25 mg
hard capsules, Hard
capsules, 400 mg/25 mg

Piracetamum,
Cinnarizinum

400 mg/25 mg
Blisteris N60

Actavis Nordic
A/S, Danija

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu piracetamu.; [A
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas piracetama specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi.

83

97-0080

Phezam 400 mg/25 mg
hard capsules, Hard
capsules, 400 mg/25 mg

Piracetamum,
Cinnarizinum

400 mg/25 mg
Blisteris N60

Actavis Nordic
A/S, Danija

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Briz SIA, Rasas iela 5, Riga, LV-
1057, Latvija.
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84 09-0359  [Phoxilium 1,2 mmol/l  |Calcii chloridum 6 mmol/5000 ml Gambro Lundia |NL/H/1147/001/|1IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
phosphate solution for  |dihydricum, Poliolefina maiss AB, Zviedrija 1A/20/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
haemodialysis/haemofilt [Magnesii chloridum [(luera savienojums (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
ration, Solution for hexahydricum, ar nolauzamu tapu) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
haemodialysis/haemofilt |Natrii chloridum,  |N2; 6 mmol/5000 ml dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
ration, 1,2 mmol/I Natrii PVH maiss (luera sertifikats. Procediira NL/H/xxxx/IA/204/G ieklauta izmaina.
hydrogenocarbonas, |savienojums ar Mainas aktivas vielas (natrija hidrogénkarbonats) razotaja
Kalii chloridum, varstu) N2; 6 nosaukums.
Dinatrii phosphas  [mmol/5000 ml
dihydricus Poliolefina maiss
(luera savienojums
ar varstu) N2; 6
mmol/5000 ml PVH
maiss (luera
savienojums ar
nolauzamu tapu) N2
85 01-0257  |Pirox 5 mg/g gel, Gel, 5 |Piroxicamum 150 mg/30 g Cipla (UK) Ltd., IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/g Aluminija tiiba N1 [Lielbritanija izmainas.. [esniegts saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija

bez izmainam, atbilst zalu aprakstam.
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86 96-0654 |Polygynax soft vaginal |Neomycini sulfas, |1 UD PVH/AI Laboratoire IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
capsules, Soft vaginal  [Polymyxini B blisteris N6; N12 Innotech sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules sulfas, Nystatinum [(2x6); 1 UD International, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
PVH/PVDH Francija razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

aluminija blisteris
N6; N12

Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats paligvielu
zelatinu.; IA B.II1.1.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 Zelatiu.; 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). Grupa icklautas izmainas. Tiek
svitrota paligvielas Zelatina raZoSanas vieta.
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87 96-0654 |Polygynax soft vaginal |Neomycini sulfas, |1 UD PVH/AI Laboratoire IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
capsules, Soft vaginal  [Polymyxini B blisteris N6; N12 Innotech vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
capsules sulfas, Nystatinum [(2x6); 1 UD International, izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
PVH/PVDH Francija uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

aluminija blisteris
N6; N12

svitrosana (ja min€ta dokumentacija). Grupa ieklautas
izmainas. Tiek svitrota paligvielas Zelatina raZzoSanas vieta.; IA
B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns paligvielas
zelatina sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; IA
B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatinu.; IA B.II1.1.b2
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no pasreiz
apstiprinata razotaja.
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88 09-0310 [Prismasol 2 mmol/I Calcii chloridum 10 mmol/5000 ml Gambro Lundia |FR/H/0226/001/|1A A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
Potassium solution for  [dihydricum, PVH maiss (luera  |AB, Zviedrija IA/26/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
haemodialysis/haemofilt |[Magnesii chloridum [savienojums ar (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
ration, Solution for hexahydricum, varstu) N2; 10 nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
haemodialysis/haemofilt |Glucosum mmol/5000 ml dokumentacija nav iekJauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
ration, 2 mmol/I anhydricum, Poliolefina maiss sertifikats. Procediira NL/H/xxxx/IA/204/G ieklauta izmaina.
Acidum lacticum, |(luera savienojums Mainas aktivas vielas (natrija hidrogénkarbonats) razotaja
Natrii chloridum, [ar nolauzamu tapu) nosaukums.
Natrii N2; 10 mmol/5000
hydrogenocarbonas, |ml PVVH maiss (luera
Kalii chloridum savienojums ar
nolauzamu tapu) N2;
10 mmol/5000 ml
Poliolefina maiss
(luera savienojums
ar varstu) N2
89 09-0311  |Prismasol 4 mmol/Il Calcii chloridum |20 mmol/5000 ml  [Gambro Lundia |FR/H/0226/002/|1A A.4. Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas,
Potassium solution for [dihydricum, Poliolefina maiss AB, Zviedrija 1A/26/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja

haemodialysis/haemofilt
ration, Solution for
haemodialysis/haemofilt
ration, 4 mmol/I

Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
anhydricum,
Acidum lacticum,
Natrii chloridum,
Natrii
hydrogenocarbonas,
Kalii chloridum

(luera savienojums
ar varstu) N2; 20
mmol/5000 ml
Poliolefina maiss
(luera savienojums
ar nolauzamu tapu)
N2; 20 mmol/5000
ml PVH maiss (luera
savienojums ar
varstu) N2; 20
mmol/5000 ml PVH
maiss (luera
savienojums ar
nolauzamu tapu) N2

(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Procediira NL/H/xxxx/IA/204/G iek]auta izmaina.
Mainas aktivas vielas (natrija hidrogénkarbonats) razotaja
nosaukums.
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90 07-0088 |Relenza 5 mg/dose, Zanamivirum 5 mg/dose Folijas  |GlaxoSmithKline |SE/H/0180/001/|IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
inhalation powder, pre- pacina N1 (1 pacina |Latvia SIA, IA/063/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/133/G ieklautas
dispensed, Inhalation un 1 inhalators); N5 |Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un
powder, pre-dispensed, (5 pacinas un 1 adreses izmainas Belgija. Bija: GlaxoSmithKline s.a/n.v. Rue
5 mg/dose inhalators) du Tilleul, 13, 1332 Genval, Belgija Bis: GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a/n.v Site Apollo Avenue Pascal, 2-4-6,
1300 Wavre, Belgija
91 04-0253 |Relpax 40 mg film- Eletriptanum 40 mg PVH/AI Pfizer Limited, |04-0253/IB/001 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N6; N2; N4;|Lielbritanija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 40 mg N3; N10; N18; N30; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N100; 40 mg ABPE datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
pudele N30; N100; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
40 mg neiesniedz jaunus datus. Atbilstosi jaunakajiem drosuma
PVH/Aclar/Al pamatdatiem (2012. gada novembri) zalu apraksta apak$punkts
blisteris N2; N3; N4; 4.8 tiek papildinats ar blakusparadibam, par kuram zinots
N6; N10; N18; N30; pécregistracijas perioda- cerebrovaskulari notikumi, koronaro
N100 asinsvadu spazmas, miokarda i$€mija vai infarkts. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
92 00-1192  [Sandimmun Neoral 100 |Ciclosporinum 100 mg Blisteris Novartis Finland IA B.11.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana

mg soft capsules, Soft
capsules, 100 mg

N50

Oy, Somija

galaprodukta specifikacijai. Tiek noteikti stingraki
piemaistjumu satura specifikacijas limiti galaprodukta
specifikacija.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Gatava produkta testa
procediiras aizstasana ar 1idzigo testa procediiru. Nelielas
izmainas apstiprinatajas testa procediiras.
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93 95-0140 [Sandimmun Neoral 25 |Ciclosporinum 25 mg Blisteris N50 |Novartis Finland IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
mg soft capsules, Soft Oy, Somija galaprodukta specifikacijai. Tiek noteikti stingraki
capsules, 25 mg piemaisTjumu satura specifikacijas limiti galaprodukta

specifikacija.; IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Gatava produkta testa
procediiras aizstasana ar Iidzigo testa procediiru. Nelielas
izmainas apstiprinatajas testa procediras.

94 00-1191 |Sandimmun Neoral 50 |Ciclosporinum 50 mg Blisteris N50 [Novartis Finland IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg soft capsules, Soft Oy, Somija testa procediira. Gatava produkta testa procediiras aizstaSana ar
capsules, 50 mg lidzigo testa procediiru. Nelielas izmainas apstiprinatajas testa

procediiras.; IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteik$ana galaprodukta specifikacijai. Tiek
noteikti stingraki piemaisijumu satura specifikacijas limiti
galaprodukta specifikacija.

95 08-0088 |Sartens 100 mg film- Losartanum 100 mg ABPE G.L. Pharma EE/H/0173/004/ 1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- kalicum pudele N30; N50;  |GmbH, Austrija |IA/003/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 100 mg N100; 100 mg ievieSana visas valstis.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un

PVDH/PE/PVH/AI efektivitate. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas.
blisteris N7; N14; Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) un vietnieka
N15; N21; N28; maina Igaunija, Austrija, Lietuva un Latvija.

N30; N50; N56;

N98; N280 (10x28)
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96 08-0088 |Sartens 100 mg film- Losartanum 100 mg ABPE G.L. Pharma EE/H/0173/004/ (1A B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

coated tablets, Film- kalicum pudele N30; N50;  |GmbH, Austrija |IB/002/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

coated tablets, 100 mg N100; 100 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
PVDH/PE/PVH/AI razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
blisteris N7; N14; Grupa EE/H/0173/IB/002/G icklautas izmainas. Tiek iesniegts
N15; N21; N28; jauns aktivas vielas losartana kalija sertifikats.; IB B.1.b.2. e
N30; N50; N56; Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa

N98; N280 (10x28)

procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Tiek pievienota jauna parbaudes metode - atlikuso skidinataju
noteikSana.; IA B.L.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
EE/H/0173/1B/002/G ieklautas izmainas. Tiek svitrots
parametrs 'Atlikusie $kidinataji' no aktivas vielas
specifikacijas.; A A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas
aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja
vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Grupa EE/H/0173/IB/002/G ieklautas izmainas.
Mainas aktivas vielas losartana kalija razotaja nosaukums.
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97 08-0087 |Sartens 50 mg film- Losartanum 50 mg G.L. Pharma EE/H/0173/003/ [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- kalicum PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija [IB/002/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 50 mg blisteris N7; N14; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N15; N21; N28; razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N30; N50; N56; Grupa EE/H/0173/1B/002/G ieklautas izmainas. Tiek iesniegts
N98; N280 (10x28); jauns aktivas vielas losartana kalija sertifikats.; IB B.1.b.2. e
50 mg ABPE pudele Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
N30; N50; N100 procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Tiek pievienota jauna parbaudes metode - atlikuso skidinataju
noteikSana.; IA B.L.b.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
EE/H/0173/1B/002/G ieklautas izmainas. Tiek svitrots
parametrs 'Atlikusie $kidinataji' no aktivas vielas
specifikacijas.; IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas
aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja
vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Grupa EE/H/0173/IB/002/G ieklautas izmainas.
Mainas aktivas vielas losartana kalija razotaja nosaukums.
98 08-0087 |Sartens 50 mg film- Losartanum 50 mg G.L. Pharma EE/H/0173/003/ [TIA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- kalicum PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija |IA/003/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 50 mg blisteris N7; N14; ievie$ana visas valsts.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
N15; N21; N28; efektivitate. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas.
N30; N50; N56; Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) un vietnieka

N98; N280 (10x28);
50 mg ABPE pudele
N30; N50; N100

maina Igaunija, Austrija, Lietuva un Latvija.
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Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
99 99-1041 |Seroxat 20 mg film- Paroxetinum 20 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/0566/001/|IA A.1. Registracijas apliecibas ipasniecka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- blisteris N14; N20; [Latvia SIA, 1A/089/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/133/G ieklautas

coated tablets, 20 mg

N30; N50 (50x1);
N4; N10; N28; N50;
N56; N60; N98;
N100; N250; N500;
20 mg Polipropiléna
pudele N500; N250;
N100; N98; N60;
N56; N50; N30;
N28; N20; N14;
N10; N4; 20 mg
PVH/AI blisteris N4;
N14; N10; N20;
N50 (50x1); N28;
N30; N50; N56;
N60; N98; N100;
N250; N500

Latvija

izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un
adreses izmainas Belgija. Bija: GlaxoSmithKline s.a/n.v. Rue
du Tilleul, 13, 1332 Genval, Belgija Bis: GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a/n.v Site Apollo Avenue Pascal, 2-4-6,
1300 Wavre, Belgija
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Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
100 98-0598 |Sortis 10 mg film-coated | Atorvastatinum 10 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, DE/H/0109/001 [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
tablets, Film-coated N90; 10 mg Lielbritanija [IAJ125/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
tablets, 10 mg OPA/AI/PVH/AI izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

blisteris N30; N10;
N4; N7; N14; N20;
N28; N50; N56;
N84; N98; N100;
N200 (20x10);
N500; N90

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja min€ta dokumentacija). Procediira
DE/H/xxxx/1A/0294/G icklauta izmaina. Tiek svitrots par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Ungarija Cemelog-BRS Ltd.,
2040 Budaors, Vasut u.13, Ungarija. ; [A A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par se€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja minéta dokumentacija). Procediira DE/H/xxxx/1A/0294/G
icklauta izmaina. Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrota
sekundaras iepakosanas vieta Ungarija Cemelog Zrt., 2040
Budaors, Vasut u.13, Ungarija.; IA A.7. Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
minéta dokumentacija). Procediira DE/H/xxxx/1A/0294/G
iecklauta izmaina. Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrota
sekundaras iepakosSanas vieta Ungarija Tjoa Pack Hungary
Kft., 2040 Budaors, Vasut u.13, Ungarija.
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101 98-0599 |Sortis 20 mg film-coated | Atorvastatinum 20 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, DE/H/0109/002 [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
tablets, Film-coated N90; 20 mg Lielbritanija [IAJ125/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
tablets, 20 mg OPA/AI/PVH/AI izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

blisteris N30; N10;
N4; N7; N14; N20;
N28; N50; N56;
N84; N98; N100;
N200 (10x20);
N500; N90

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja min€ta dokumentacija). Procediira
DE/H/xxxx/1A/0294/G icklauta izmaina. Tiek svitrots par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Ungarija Cemelog-BRS Ltd.,
2040 Budaors, Vasut u.13, Ungarija. ; [A A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par se€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja minéta dokumentacija). Procediira DE/H/xxxx/1A/0294/G
icklauta izmaina. Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrota
sekundaras iepakosanas vieta Ungarija Cemelog Zrt., 2040
Budaors, Vasut u.13, Ungarija.; IA A.7. Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
minéta dokumentacija). Procediira DE/H/xxxx/1A/0294/G
iecklauta izmaina. Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrota
sekundaras iepakosSanas vieta Ungarija Tjoa Pack Hungary
Kft., 2040 Budaors, Vasut u.13, Ungarija.
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102 98-0600 |Sortis 40 mg film-coated | Atorvastatinum 40 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, DE/H/0109/003 [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
tablets, Film-coated N90; 40 mg Lielbritanija [IAJ125/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
tablets, 40 mg OPA/AI/PVH/AI izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

blisteris N30; N4;
N7; N10; N14; N20;
N28; N50; N56;
N84; N98; N100;
N200 (10x20);
N500; N90

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja min€ta dokumentacija). Procediira
DE/H/xxxx/1A/0294/G icklauta izmaina. Tiek svitrots par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Ungarija Cemelog-BRS Ltd.,
2040 Budaors, Vasut u.13, Ungarija. ; [A A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par se€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja minéta dokumentacija). Procediira DE/H/xxxx/1A/0294/G
icklauta izmaina. Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrota
sekundaras iepakosanas vieta Ungarija Cemelog Zrt., 2040
Budaors, Vasut u.13, Ungarija.; IA A.7. Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
minéta dokumentacija). Procediira DE/H/xxxx/1A/0294/G
iecklauta izmaina. Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrota
sekundaras iepakosSanas vieta Ungarija Tjoa Pack Hungary
Kft., 2040 Budaors, Vasut u.13, Ungarija.
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103

03-0502

Sortis 80 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 80 mg

Atorvastatinum

80 mg ABPE pudele
N90; 80 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30; N4;
N7; N10; N14; N20;
N28; N50; N56;
N84; N100; N98;
N200 (10x20);
N500; N90

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/0109/004
[IAJ125/G

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 min€ta dokumentacija). Procediira
DE/H/xxxx/1A/0294/G icklauta izmaina. Tiek svitrots par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Ungarija Cemelog-BRS Ltd.,
2040 Budaors, Vasut u.13, Ungarija. ; [A A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par se€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja minéta dokumentacija). Procediira DE/H/xxxx/1A/0294/G
icklauta izmaina. Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrota
sekundaras iepakosanas vieta Ungarija Cemelog Zrt., 2040
Budaors, Vasut u.13, Ungarija.; IA A.7. Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
minéta dokumentacija). Procediira DE/H/xxxx/1A/0294/G
iecklauta izmaina. Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrota
sekundaras iepakosSanas vieta Ungarija Tjoa Pack Hungary
Kft., 2040 Budaors, Vasut u.13, Ungarija.

104

09-0234

Taflotan 15
micrograms/ml eye
drops, solution, single-
dose container, Eye
drops, solution, single-
dose container, 15 pg/ml

Tafluprostum

45 mcg/0,3 mi
ZBPE pudele N30;
N90

Santen Oy,
Somija

DE/H/0991/002
/1AJ021

IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
ieviesana Santen Oy no 2013.gada februara.
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Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
105 00-0444  |Tisercin 25 mg/ml Levomepromazinu |25 mg/1 ml Stikla  |Egis 00-0444/1B/002 |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
solution for injection, [m ampula N10 Pharmaceuticals perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
Solution for injection, PLC, Ungarija pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
25 mg/ml dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas levomepromazina atkartota testa perioda pagarinasana.
106 99-0530 |Tramal 100 mg Tramadoli 100 mg PP/AI Griinenthal IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged-release hydrochloridum blisteris N10; 100  |GmbH, Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
tablets, Prolonged- mg PVH/PVDH ievieSana vai izmainas.
release tablets, 100 mg aluminija blisteris
N10; N30; N50;
N20; N60; N100;
N150 (10 x 15)
107 99-0529 [Tramal 100 mg Tramadoli 100 mg Folijas Grinenthal IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
suppositories, hydrochloridum plaksnite N5; N10; [GmbH, Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Suppositories, 100 mg N20; N120 (10 x 12) ievie$ana vai izmainas.
108 99-0257  |Tramal 100 mg/2 ml Tramadoli 100 mg/2 mi Grunenthal IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
solution for injection,  |hydrochloridum Ampula N5; N10 GmbH, Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Solution for injection, ievie$ana vai izmainas.
100 mg/2 ml
109 13-0057 |Tramal 100 mg/ml oral |Tramadoli 3000 mg/30 ml Grinenthal IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas

drops, solution in bottle
with dosing pump, Oral
drops, solution in bottle
with dosing pump, 100
mg/ml

hydrochloridum

Stikla pudelite
(dzintarkrasas) N1

GmbH, Vacija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.
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1 2 3 4 5 6 8
110 99-0528 |Tramal 100 mg/ml oral |Tramadoli 2000 mg/20 ml Griinenthal IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
drops, solution in bottle [hydrochloridum Stikla pudelite GmbH, Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
with dropper, Oral (dzintarkrasas) N1; ievieSana vai izmainas.
drops, solution, 100 1000 mg/10 ml
mg/ml Stikla pudelite
(dzintarkrasas) N1
111 99-0531 [Tramal 150 mg Tramadoli 150 mg PVH/PVDH |Griinenthal IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged-release hydrochloridum aluminija blisteris  |GmbH, Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, Prolonged- N20; N10; N30; ievie$ana vai izmainas.
release tablets, 150 mg N50; N60; N100;
N150 (10 x 15); 150
mg PP/AI blisteris
N10
112 99-0532 |Tramal 200 mg Tramadoli 200 mg PVH/PVDH |Grinenthal IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
prolonged-release hydrochloridum aluminija blisteris  |GmbH, Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, Prolonged- N10; N30; N50; ievie$ana vai izmainas.
release tablets, 200 mg N20; N60; N100;
N150 (10 x 15); 200
mg PP/Al blisteris
N10
113 99-0527  |Tramal 50 mg capsules, |Tramadoli 50 mg PVH/PVDH |Grinenthal IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
hard, Capsules, hard, 50 [hydrochloridum aluminija blisteris  |GmbH, Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg N10; N30; N50; ievieSana vai izmainas.
N20; N100 (10 x
10); N150 (10 x 15);
50 mg PP/AI
blisteris N10; N20
114 96-0105 |Tramal 50 mg/ml Tramadoli 50 mg/ml Stikla Griinenthal IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

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

hydrochloridum

ampula N5; N10;
N50 (5x10)

GmbH, Vacija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.
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115

99-0877

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

Valaciclovirum

500 mg PVH/AI
blisteris N10; N30;
N42; N90; N112;
N24

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

SE/H/1041/002/
IA/011/G

IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/133/G ieklautas
izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un
adreses izmainas Belgija. Bija: GlaxoSmithKline s.a/n.v. Rue
du Tilleul, 13, 1332 Genval, Belgija Bis: GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a/n.v Site Apollo Avenue Pascal, 2-4-6,
1300 Wavre, Belgija

116

94-0179

Voltaren Emulgel 1,16
% gel, Gel, 1,16 %

Diclofenacum
diethylaminum

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

Novartis Finland
Oy, Somija

IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Tiek
atjaunots zalu mark&juma teksts.

117

00-0932

Wartec 5 mg/ml
cutaneous solution,
Cutaneous solution, 5
mg/ml

Podophyllotoxinum

15 mg/3 ml Stikla
pudelite
(dzintarkrasas) N1

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

IB B.II.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana). Citas izmainas
paligvielas testa procediira.
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118 07-0234 | Xylo-Mepha 0,5 mg/ml |Xylometazolini 5 mg/10 ml Stikla  [Mepha Lda., IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
nasal spray, solution, hydrochloridum pudelite N1 Portugale izmainas.. Tiek korigéts paligvielas natrija citrata nosaukums
Nasal spray, solution, zalu apraksta, lieto$anas instrukcija un mark&juma teksta
0,5 mg/mi sekundarajam iepakojumam atbilstosi Eiropas Farmakopejas

nosaukumam.

119 07-0235 |Xylo-Mepha 1 mg/ml | Xylometazolini 10 mg/10 ml Stikla |Mepha Lda., IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
nasal spray, solution, hydrochloridum pudelite N1 Portugale izmainas.. Tiek korigéts paligvielas natrija citrata nosaukums
Nasal spray, solution, 1 zalu apraksta, lieto$anas instrukcija un markejuma teksta
mg/ml sekundarajam iepakojumam atbilstosi Eiropas Farmakopejas

nosaukumam.

120 07-0350 |Zemplar 1 microgram  |Paricalcitolum 1 mcg Abbott ES/H/0113/002/ [TA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
capsules, soft, Capsules, PVH/fluorpoliméra/ |Laboratories 1A/060 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
soft, 1 microgram Al blisteris N7 Baltics SIA, pakosanas vietas nosaukums un adrese. Bija: Abbott

(1x7); N28 (4x7); 1 |Latvija Laboratories,100 and 200 Abbott Park Road, Abbott Park, IL
mcg ABPE pudele 60064-3500, ASV; bus:AbbVie Inc., 1 N Waukegan Rd, North
N30 Chicago, IL 60064, ASV.

121 07-0351 |Zemplar 2 microgram  |Paricalcitolum 2 mcg ABPE pudele |Abbott ES/H/0113/003/ [TA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
capsules, soft, Capsules, N30; 2 mcg Laboratories 1A/060 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
soft, 2 micrograms PVH/fluorpoliméra/ |Baltics SIA, pakosanas vietas nosaukums un adrese. Bija: Abbott

Al blisteris N7 Latvija Laboratories,100 and 200 Abbott Park Road, Abbott Park, IL
(1x7); N28 (4x7) 60064-3500, ASV; biis:AbbVie Inc., 1 N Waukegan Rd, North
Chicago, IL 60064, ASV.

122 97-0056 |Dianeal PD4 Glucose  |Glucosum 1,36 %/5000 ml Baxter Healthcare 0. Bezmaksas kludu labojums. Labotas kltidas zalu apraksta
1,36 % wi/v/13,6 mg/ml |monohydratum, Maisin$ N1; 1,36 S.A., Trija apak$punktos 4.4 un 4.8. Lieto$anas instrukcija bez izmainam.
solution for peritoneal  [Magnesii chloridum|%/1500 ml Maisins§

dialysis, Solution for
peritoneal dialysis, 13,6
mg/ml

hexahydricum,
Calcii chloridum
dihydricum, Natrii
lactas, Natrii
chloridum

N1; 1,36 %/2000 ml
Maisins N1; 1,36
%/2500 ml Maisins
N1; 1,36 %/3000 ml
Maisins N1
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123 97-0058 |Dianeal PD4 Glucose  |Glucosum 2,27 %/2500 ml Baxter Healthcare 0. Bezmaksas kltidu labojums. Labotas kltidas za]u apraksta
2,27% wivl/22,7 mg/ml |monohydratum, Maisins N1; 2,27 S.A., Trija apakspunktos 4.4 un 4.8. LietoSanas instrukcija bez izmainam.
solution for peritoneal  [Natrii chloridum, [%/2000 ml Maisins§
dialysis, Solution for Calcii chloridum  [N1; 2,27 %/1500 ml
peritoneal dialysis, 22,7 |dihydricum, Maisins N1; 2,27
mg/ml Magnesii chloridum [%/3000 ml Maisin§
hexahydricum, N1; 2,27 %/5000 ml
Natrii lactas Maisins N1
124 97-0057 |Dianeal PD4 Glucose  |Glucosum 3,86 %/3000 ml Baxter Healthcare 0. Bezmaksas kltidu labojums. Labotas kliidas zalu apraksta
3,86 % wi/v/38,6 mg/ml |monohydratum, Maisins N1; 3,86 S.A., Trija apak$punktos 4.4 un 4.8. Lieto$anas instrukcija bez izmainam.
solution for peritoneal  [Magnesii chloridum{%/2500 ml Maisin§
dialysis, Solution for hexahydricum, N1; 3,86 %/5000 ml
peritoneal dialysis, 38,6 |Natrii chloridum, [Maisins N1; 3,86
mg/ml Natrii lactas, Calcii [%/1500 ml Maisins
chloridum N1; 3,86 %/2000 ml
dihydricum Maisins N1
125 00-0607 |Fortum 1 g, powder for |Ceftazidimum 1 g Stikla flakons  |GlaxoSmithKline [IE/H/0249/001/ |0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek labots Braila raksts
solution for injection or N1 Latvia SIA, sekundara iepakojuma mark&juma teksta.
infusion, Powder for Latvija
solution for injection or
infusion, 1 ¢
126 98-0612 |Imigran 50 mg film- Sumatriptanum 50 mg Blisteris N2 |GlaxoSmithKline 0. Bezmaksas kltidu labojums. LietoSanas instrukcijas 4. sadala

coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

Latvia SIA,
Latvija

labotas blakusparadibu biezuma kategorijas.
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127 04-0358 [Imigran FDT 50 mg film{Sumatriptanum 50 mg Blisteris N2; |GlaxoSmithKline 0. Bezmaksas kltidu labojums. LietoSanas instrukcijas 4. sadala
coated tablets, Film- N4; N6; N12; N18 |Latvia SIA, labotas blakusparadibu biezuma kategorijas.
coated tablets, 50 mg Latvija

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja vietniece

V. Gulevska
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