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1 99-0670 [Allopurinol Nycomed  |Allopurinolum 100 mg Stikla Nycomed 99- IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
100 mg tablets, Tablets, pudelite (briina) N50|Danmark ApS, 0670/1A/001/G |un/vai adreses izmainas. Bija:Nycomed SEFA AS, Jaama 55B,
100 mg Danija Polva, EE — 63308 , Igaunija; bus: Takeda Pharma, Jaama

55B, Polva, EE — 63308 , Igaunija.

2 93-0442  |Allopurinol Nycomed  |Allopurinolum 300 mg Stikla Nycomed 93- IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
300 mg tablets, Tablets, pudelite (briina) N50|Danmark ApS, 0442/1A/001/G |un/vai adreses izmainas. Bija:Nycomed SEFA AS, Jaama 55B,
300 mg Danija Polva, EE — 63308 , Igaunija; buis: Takeda Pharma, Jaama

55B, Polva, EE — 63308 , Igaunija.

3 99-0289 |Dexofan 3 mg/ml oral |Dextromethorphani {600 mg/200 ml Nycomed SEFA [99- IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
solution, Oral solution, 3|hydrobromidum Stikla pudelite N1  |AS, Igaunija 0289/1A/031/G |un/vai adreses izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Mainas
mg/ml razotaja nosaukums. Bija: Nycomed Pharma AS, Solbaervegen

5, Elverum, N-2409, Norvégija; bus: Takeda Nycomed AS,
Solbaervegen 5, Elverum, N-2409, Norvégija.; IA A.5. b
Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas razotaja un
iepakoS$anas vietas nosaukums. Bija: Nycomed Pharma AS,
Solbaervegen 5, Elverum, N-2409, Norvégija; bis: Takeda
Nycomed AS, Solbaervegen 5, Elverum, N-2409, Norvégija.

4 93-0507 |Dexofan 30 mg film- Dextromethorphani |30 mg Stikla Nycomed SEFA [93- IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
coated tablets, Film- hydrobromidum traucind N10; 30 mg |AS, Igaunija 0507/1A/030/G |un/vai adreses izmainas. Grupa iek]auta izmaina. Mainas

coated tablets, 30 mg

PVH/AI blisteris
N10

razotaja un iepakosanas vietas nosaukums. Bija: Nycomed
SEFA AS, Jaama 55B, Polva, EE — 63308, Igaunija; biis:
Takeda Pharma AS, Jaama 55B, Polva, EE — 63308, Igaunija ;
IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
razotaja nosaukums un adrese. Bija: Nycomed Danmark ApS,
Adelgade 18, DK 9500, Hobro, Danija; bus: Takeda Pharma
A/S, Apotekerstien 9, DK 9500, Hobro, Danija
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5 04-0354  |Prefemin 20 mg film- | Agni casti fructus {20 mg PVH/PVDH |Nycomed SEFA |04- IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
coated tablets, Film- extractum siccum  |aluminija blisteris ~ [AS, Igaunija 0354/1A/028/G |un/vai adreses izmainas. Mainas raZotaja un iepakoSanas vietas
coated tablets, 20 mg N30; N90 nosaukums. Bija: Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, 4000
Roskilde, Danija; biis: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1,
4000 Roskilde, Danija.
6 07-0124 |Climofemin 6,5 mg Cimicifugae 6,5 mg Nycomed SEFA |07- IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
tablets, Tablets, 6,5 mg |rhizomae extractum |PVH/PVdH/AI AS, Igaunija 0124/1A/029/G |un/vai adreses izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Mainas
siccum blisteris N30 razotaja un iepakosanas vietas nosaukums. Bija: Nycomed
SEFA AS, Jaama 55B, Polva, EE — 63308, Igaunija; bis:
Takeda Pharma AS, Jaama 55B, Polva, EE — 63308, Igaunija
7 98-0067 |Allergodil 0,05 % eye |Azelastini 2 mg/4 ml ABPE Meda Pharma 98-0067/1A/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
drops, solution, Eye hydrochloridum pudele N1; 5 mg/10 |GmbH & Co.KG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
drops, solution, 0,05 % ml ABPE pudele Vacija ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
N1; 4 mg/8 mi (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV) maina,
ABPE pudele N1; 3 ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
mg/6 ml ABPE maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to zalu
pudele N1 farmakovigilances sistému.
8 96-0663 |Allergodil 0,1 % nasal |Azelastini 10 mg/10 ml Stikla |Meda Pharma 96-0663/1A/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
spray, Nasal spray, hydrochloridum pudelite N1 GmbH & Co.KG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
solution, 0,1 % Vacija ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
(QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to zalu
farmakovigilances sistému.
9 00-1032 |Alprazolam-Grindeks |Alprazolamum 0,25 mg PVH/AI Grindeks AS, 00-1032/1A/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
0,25 mg tabletes, blisteris N30 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Tablets, 0,25 mg ievie$ana vai maina.
10 00-1033 |Alprazolam-Grindeks |Alprazolamum 0,5 mg PVH/AI Grindeks AS, 00-1033/1A/001 |TIA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
0,5 mg tabletes, Tablets, blisteris N30 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

0,5 mg

ievieSana vai maina.
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11 00-1034 |Alprazolam-Grindeks 1 |Alprazolamum 1 mg PVH/AI Grindeks AS, 00-1034/1A/001 |IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg tabletes, Tablets, 1 blisteris N30 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg ievieSana vai maina.
12 07-0119 |Alventa 150 mg Venlafaxinum 150 mg ABPE KRKA, d.d., NL/H/0799/003/|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release traucin$ N50; N100; [Novo mesto, 1A/014 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, N250; 150 mg Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Prolonged release PVH/PVDH razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
capsules, hard, 150 mg aluminija blisteris Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu venlafaksina
N10; N14; N20; hidrohlorids.
N28; N30; N50;
N60; N98; N100
13 07-0117 |Alventa 37,5 mg Venlafaxinum 37,5mg KRKA, d.d., NL/H/0799/001/|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release PVH/PVDH Novo mesto, 1A/014 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, aluminija blisteris  [Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Prolonged release N10; N14; N20; razoS8anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
capsules, hard, 37,5 mg N28; N30; N60; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu venlafaksina
N50; N98; N100; hidrohlorids.
N7; 37,5 mg ABPE
traucins N50; N100;
N250
14 07-0118 |Alventa 75 mg Venlafaxinum 75 mg ABPE KRKA, d.d., NL/H/0799/002/|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release traucing N50; N100; |Novo mesto, I1A/014 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
capsules, hard, N250; 75 mg Sloveénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Prolonged release PVH/PVDH razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
capsules, hard, 75 mg aluminija blisteris Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu venlafaksina
N10; N14; N20; hidrohlorids.
N28; N30; N50;

N60; N98; N100
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05-0159

Ambroxol - BCPP 30
mg tablets, Tablets, 30
mg

Ambroxoli
hydrochloridum

30 mg PVH/AI
blisteris N20

SIA "Briz",
Latvija

IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata raZotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas ambroksola
hidrohlorida sertifikats.; IA B.L.b.1. d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana). Nebitikska specifikacijas
parametra svitroSana no aktivas vielas specifikacijas.; IA B.L.b.1. d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (piemeram, novecojusa parametra svitroSana). Nebiitiska
aktivas vielas specifikacijas parametra svitrosana.; IB B.I.b.2. e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienosana). Izmainas aktivas vielas
mikrobiologiskas tiribas noteik§anas metodé.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi.; IA B.III.2. b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ambroksola
hidrohloridu.

16

99-0092

Amitriptyline - Grindeks
25 mg apvalkotas
tabletes, Film-coated
tablets, 25 mg

Amitriptylini
hydrochloridum

25 mg PVH/AI
blisteris N50

AS Grindeks,
Latvija

99-0092/1A/001

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai maina.
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17 99-0474  |Amitriptyline-Grindeks |Amitriptylini 10 mg PVH/AI AS Grindeks, 99-0474/1A/001 |IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas
10 mg apvalkotas hydrochloridum blisteris N50 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tabletes, Film-coated ievieSana vai maina.
tablets, 10 mg

18 96-0515 |Amitriptylinum Meda 25| Amitriptylini 25 mg PVH/AI Meda Pharma 96-0515/1A/001 [IA C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
mg coated tablets, hydrochloridum blisteris N60 SIA, Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Coated tablets, 25 mg ievie$ana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas

(QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto zalu
farmakovigilances sistemu.

19 05-0127 |Ampisid IM 1000 Ampicillinum, 1,5 g Flakons N1 SIA "Asfarma IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/500mg powder and |Sulbactamum Balt", Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
solvent for solution for ievie$ana vai maina.
injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 1000 mg/500
mg

20 05-0125 |Ampisid IM Ampicillinum, 375 mg Flakons N1 [SIA "Asfarma IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
250mg/125mg powder |Sulbactamum Balt", Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
and solvent for solution ievie$ana vai maina.
for injection, Powder
and solvent for solution
for injection,
250mg/125mg

21 05-0126 |Ampisid IM Ampicillinum, 750 mg Flakons N1 |SIA "Asfarma IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
500mg/250mg powder |Sulbactamum Balt", Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

and solvent for solution
for injection, Powder
and solvent for solution
for injection,
500mg/250mg

ievieSana vai maina.
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22 05-0124 |Ampisid IM/IV Ampicillinum, 1,5 g Flakons N1 SIA "Asfarma IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
1000mg/500mg powder |Sulbactamum Balt", Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
and solution for ievieSana vai maina.
injection, Powder and
solvent for solution for
injection,
1000mg/500mg

23 05-0122  |Ampisid IM/IV Ampicillinum, 375 mg Flakons N1 [SIA "Asfarma IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
250mg/125mg powder |Sulbactamum Balt", Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
and solvent for solution ievieSana vai maina.
for injection, Powder
and solvent for solution
for injection,
250mg/125mg

24 05-0123 |Ampisid IM/1V 500 Ampicillinum, 750 mg Flakons N1 |SIA "Asfarma IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg/250 mg powder and |Sulbactamum Balt", Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

solvent for solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 500 mg/250
mg

ievieSana vai maina.
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05-0363

Analgin 500 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
500 mg/ml

Metamizolum
natricum

1000 mg/2 ml Stikla
ampula N10; N100
(10 X10)

SIA "Briz",
Latvija

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 (metamizola natrija
sals).; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa iek]auta izmaina. ;
IA B.III1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IIL.2.
b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.II1.2.
b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Izmainas galaprodukta razotaja
aktivas vielas specifikacija.

26

95-0266

Androcur 50 mg tablets,
Tablets, 50 mg

Cyproteroni acetas

50 mg PVH/AI
blisteris N50 (5x10)

Bayer Pharma
AG, Vacija

95-0266/1B/001

IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot seriju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots jauns gatava produkta razotajs

27

03-0498

Anzatax 30 mg/5 ml
concentrate for solution
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
30 mg/5 ml

Paclitaxelum

30 mg/5 ml Stikla
flakons N1

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

03-0498/1A/001

IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
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28 03-0500 [|Anzatax 300 mg/50 ml |Paclitaxelum 300 mg/50 ml Stikla [Hospira UK 03-0500/1A/001 |IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas
concentrate for solution flakons N1 Limited, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
for infusion, Concentrate Lielbritanija ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
for solution for infusion, efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
300 mg/50 ml personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai

PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.

29 05-0589 |ASA-Grindeks 500 mg [Acidum 500 mg PVH/AI AS Grindeks, 05-0589/1A/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 500 mg |acetylsalicylicum |blisteris N10; N20; [Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)

N50 ievieSana vai maina.

30 03-0281 |Asentra 100 mg film-  [Sertralinum 100 mg Blisteris KRKA d.d., Novo |03-0281/1A/001 |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- N28 Mesto, Slovénija vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets, 100 mg izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas sertralina razoSanas vieta.

31 03-0280 |Asentra 50 mg film- Sertralinum 50 mg Blisteris N28 |KRKA d.d., Novo |03-0280/1A/001 [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- Mesto, Slovénija vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets, 50 mg izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas sertralina raZzoSanas vieta.

32 00-1271 |Atenodeks 100 mg film- |Atenololum 100 mg Blisteris Grindeks AS, 00-1271/1A/001 |TIA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- N28 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 100 mg ievie$ana vai maina.

33 00-1270 |Atenodeks 50 mg fim- |Atenololum 50 mg Blisteris N28 |Grindeks AS, 00-1270/1A/001 |IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

coated tablets, 50 mg

ievieSana vai maina.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/42 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

34 10-0012 |Begsan 25 mg/g gel, Ketoprofenum 750 mg/30 g AS "Grindeks"”, ]10-0012/1A/001 |IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas

Gel, 25 mg/g Aluminija tiba N1; [Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
1250 mg/50 g ievieSana vai maina.
Aluminija tiiba N1

35 96-0460 |Benzotal 200 mg/g Benzylis benzoas |6 g/30 g Tubina N1 |AS Grindeks, 96-0460/1A/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
ointment, Ointment, 200 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg/g ievieSana vai maina.

36 01-0300 |Betamaks 100 mg film- |Sulpiridum 100 mg Polietiléna |AS Grindeks, 01-0300/1A/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- traucin$ N30 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
coated tablets, 100 mg ievie$ana vai maina.

37 01-0301 |Betamaks 200 mg film- |Sulpiridum 200 mg Polietiléna |AS Grindeks, 01-0301/1A/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- traucing N30 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 200 mg ievie$ana vai maina.

38 96-0104 |Betamaks 50 mg film-  |Sulpiridum 50 mg Polietiléna  |AS Grindeks, 96-0104/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets , Film- traucin$ N30 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 50 mg ievie$ana vai maina.

39 97-0256 |Bisacodyl - Grindeks 5 |Bisacodylum 5 mg Blisteris N20; |AS Grindeks, 97-0256/1A/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg zarnas $kistosas N40 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tabletes, Gastro-resistant ievie$ana vai maina.
tablets, 5 mg

40 96-0575 |Bisacodyl Meda5mg |Bisacodylum 5 mg Blisteris N30 |Meda Pharma 96-0575/1A/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Coated SIA, Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, 5 mg ieviesana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas

(QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz€to zalu
farmakovigilances sistému.

41 98-0366 |Bromhexine-Grindeks 4 |Bromhexini 4 mg Blisteris N50 |AS Grindeks, 98-0366/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg tabletes, Tablets, 4 |hydrochloridum Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

mg

ievieSana vai maina.




Izmainas Latvijas Zalu registra
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42 95-0038 |Bromhexine-Grindeks 4 |Bromhexini 80 mg/100 ml Stikla |Grindeks AS, 95-0038/1A/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg/5 ml sirups, Syrup, 4 |hydrochloridum pudele N1 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
mg/5 ml ievie$ana vai maina.

43 98-0367 |Bromhexine-Grindeks 8 |Bromhexini 8 mg Blisteris N50 |AS Grindeks, 98-0367/1A/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg tabletes, Tablets, 8 [hydrochloridum Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg ievieSana vai maina.

44 10-0001  |Brufen 200 mg film- Ibuprofenum 200 mg PVH/PVDH |Abbott SE/H/0912/001/ |IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Laboratories IA/018 un/vai adreses izmainas. Tiek veikta par s€rijas izlaidi atbildiga
coated tablets, 200 mg N30; 200 mg Baltics SIA, razotdja nosaukuma maina. Bija: Abbot GmbH & Co. KG,

PVH/AI blisteris Latvija Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Vacija; biis: AbbVie
N30; 200 mg ABPE Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061
pudele N100 Ludwigshafen, Vacija.

45 10-0002  |Brufen 400 mg film- Ibuprofenum 400 mg ABPE Abbott SE/H/0912/002/ |IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
coated tablets, Film- pudele N100; 400 |Laboratories 1A/018 un/vai adreses izmainas. Tiek veikta par sérijas izlaidi atbildiga
coated tablets, 400 mg mg PVH/AI blisteris |Baltics SIA, razotdja nosaukuma maina. Bija: Abbot GmbH & Co. KG,

N20; N30; N60; 400 |Latvija Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Vacija; biis: AbbVie
mg PVH/PVDH Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061
aluminija blisteris Ludwigshafen, Vacija.

N20; N30; N60

46 11-0251 |Brufen 800 mg Ibuprofenum 800 mg PVH/PVDH |Abbott SE/H/0912/005/ [IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
prolonged-release aluminija blisteris  |Laboratories 1A/018 un/vai adreses izmainas. Tiek veikta par s€rijas izlaidi atbildiga
tablets, Prolonged- N30; 800 mg ABPE |Baltics SIA, razotaja nosaukuma maina. Bija: Abbot GmbH & Co. KG,
release tablets, 800 mg pudele N100 Latvija Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Vacija; biis: AbbVie

Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061
Ludwigshafen, Vacija.
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Rikojuma Nr.2-20/42 pielikums Nr.3-2
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47 96-0571 |Capsicam ointment, Camphora 50 g Tubina N1; 30 |AS Grindeks, 96-0571/1A/001 |IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Ointment racemica, g Tubina N1 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Dimethylis ievieSana vai maina.
sulfoxidum,
Terebinthini
aetheroleum,
Benzylii nicotinas,
Nonivamidum
48 12-0020 |Carzan HCT 16 mg/12,5|Candesartanum 16 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., NL/H/2119/002/(1A B.I11.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
mg tablets, Tablets, 16 |cilexetilum, PVH/PVDH Cehija IA/005 aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
mg/12,5 mg Hydrochlorothiazid [aluminija blisteris atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
um N7; N14; N28; N30; Tiek atjaunota aktivas vielas kandesartana cileksetils
N56; N70; N9O; specifikacija atbilstosi Eiropas farmakopejai.
N98
49 12-0019 |Carzan HCT 8 mg/12,5 |Candesartanum 8 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., NL/H/2119/001/]1A B.1I1.2.al Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas
mg tablets, Tablets, 8  [cilexetilum, PVH/PVDH Cehija 1A/005 aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
mg/12,5 mg Hydrochlorothiazid [aluminija blisteris atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
um N7; N14; N28; N30; Tiek atjaunota aktivas vielas kandesartana cileksetils
N56; N70; N9O; specifikacija atbilstosi Eiropas farmakopejai.
N98
50 96-0450 [Chlorchinaldin 2 mg Chlorquinaldolum |2 mg PVH/AI Meda Pharma 96-0450/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
lozenges, Lozenges, 2 blisteris N20 SIA, Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
(QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to zalu
farmakovigilances sistemu.
51 05-0085 |Citramon P tablets, Acidum 1 UD PVH/AI AAS "Nizfarm" IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
Tablets acetylsalicylicum, [blisteris N20 (2x10); |parstavnieciba, parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
Paracetamolum, N10 (1x10); N60 Latvija reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa,

Coffeinum

(6x10)

ierobezojumiem. Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas aktivas
vielas acetilsalicilskabes specifikacija.
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52 97-0566 |Cyclodol 2 mg tabletes, |Trihexyphenidyli |2 mg PVH/AI AS Grindeks, 97-0566/1A/001 |IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 2 mg hydrochloridum blisteris N50 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievie$ana vai maina.
53 05-0582 |Cyklokapron 500 mg Acidum 500 mg ABPE Meda AB, 05-0582/1A/001 |TIA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 500 mg |tranexamicum pudelite N20; N30; |Zviedrija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N50; N100; 500 mg ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
PVH/AI blisteris N2; (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV) maina,
N20; N30 ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto zalu
farmakovigilances sistemu.
54 06-0002 |Clarithromycin - Teva |Clarithromycinum 250 mg PVH/AI Teva Pharma 06- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
250 mg film-coated blisteris N14; N12; |B.V., Niderlande [0002/IA/003/G |sertifikata iesniegS8ana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N10; N20; N120; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 250 mg 250 mg razoSanas procesad/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
PVH/PVdH/AI aizstasana vai pievieno8ana). Tiek iesniegts jauns aktivas
blisteris N10; N12; vielas klaritromicina sertifikats no jauna razotaja.
N14; N20; N120
55 06-0003 |Clarithromycin - Teva [Clarithromycinum 500 mg PVH/AI Teva Pharma 06- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
500 mg film-coated blisteris N14; N10; |B.V., Niderlande |0003/IA/003/G |sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N30; 500 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 500 mg PVH/PVdH/AI razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
blisteris N10; N14; aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
N30 vielas klaritromicina sertifikats no jauna razotaja.
56 04-0023 |Clindamycin-MIP 300 |Clindamycinum 300 mg PVH/AI MIP Pharma IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, blisteris N6; N12;  |GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Film-coated tablets, 300
mg

N16; N30

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas klindamicina hidrohlorida
sertifikats.
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1 2 3 4 5 6 7 8
57 04-0024 |Clindamycin-MIP 600 |Clindamycinum 600 mg PVH/AI MIP Pharma IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, blisteris N6; N12;  |GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 600 N16; N32 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas klindamicina hidrohlorida
sertifikats.
58 09-0524 |Clopidogrel Actavis 75 |Clopidogrelum 75 mg ABPE pudele |Actavis Group DK/H/1615/001 |IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
mg film-coated tablets, N100; 75 mg PTC ehf, Islande |/IA/007/G pievienosana. Grupa DK/H/1615/IA/007/G icklautas izmainas.
Film-coated tablets, 75 PVDH/PE/PVH/AI Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Arrow Pharma
mg blisteris N7; N10; (Malta) Ltd., 62, Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia, BBG
N14; N20; N28; 3000, Malta.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas
N30; N50; N56; aizstaSana vai pievienoSana. Grupa DK/H/1615/1A/007/G
N60; N90; N100; 75 icklautas izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
mg Al/Al blisteris Arrow Pharma (Malta) Ltd., 62, Hal Far Industrial Estate,
N7; N10; N14; N20; Birzebbugia, BBG 3000, Malta.; IA B.I1.b.2b1 Par sérijas
N28; N30; N50; izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienosana bez
N56; N60; N9O; s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
N100 atbildigais razotajs Arrow Pharma (Malta) Ltd., 62, Hal far
Industrial Estate, Birzebbugia, BBG 3000, Malta.; IA A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta
sekundaras un primaras iepakosanas vieta TjoaPack Boskoop
B.V., Frankrijklaan 3, Hazerswoude - Dorp, Niderlande.; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas 3. modula
sadala 3.2.P.5.2. Tiek labota drukas kluda Clopidogrel Actavis
75 mg tablesu testa procediira.
59 95-0131 |Dezaminooksitocins 50 |Demoxytocinum 50 SV PVH/AI AS Grindeks, 95-0131/IA/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
SV tabletes, Tablets, 50 blisteris N10 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

1V)

ievieSana vai maina.
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60 94-0104 |Diazepeks 5 mg tabletes,|Diazepamum 5 mg PVH/AI AS Grindeks, 94-0104/1A/001 |IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 5 mg blisteris N20; 5 mg |Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Polietiléna traucins ievie$ana vai maina.
N250
61 96-0050 |Diazepeks 5 mg/ml Diazepamum 10 mg/2 ml Ampula |AS Grindeks, 96-0050/1A/001 [IA C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
skidums injekcijam, N10; N330 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Solution for injection, 5 ievieSana vai maina.
mg/ml
62 06-0159 |DicloFlex 4 % Diclofenacum 300 mg/7,5¢9 Novartis Finland |UK/H/0563/001 |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
cutaneous spray, natricum Pudelite N1; 500 Oy, Somija /1AJ021/G adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas ipa$nieka
solution, Cutaneous mg/12,5 g Pudelite adrese Irija. Bija: Astellas Pharma Co Ltd, 25 The Courtyard,
spray, solution, 4 % N1; 1000 mg/25 g Kilcarbery Business Park, Clondalkin, Dublin 22, Irija; biis:
Pudelite N1 :Astellas Pharma Co Ltd, 5 Waterside, Citywest Business
Campus, Naas Road, Dublin 24, Irija.; IA B.IL.b.2b1 Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana
bez sérijas parbaudes/testésanas. Tiek aizstats par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Irija. Bija: Temmler Werke GmbH,
Weihenstephaner Str.28, 81673 Munchen, Vacija; biis: Pharbil
Waltrop GmbH, Im Wirrigen 25, 45731 Waltrop, Vacija.
63 97-0565 |Digoxin - Grindeks 0,25 [Digoxinum 0,25 mg Blisteris AS Grindeks, 97-0565/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg tablets, Tablets, 0,25 N50 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg ievieSana vai maina.
64 98-0005 |Diphereline 3,75 mg Triptorelinum 3,75 mg Stikla Ipsen Pharma, 98-0005/1B/002 (1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedura
powder and solvent for flakons N1 Francija (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Pievienota alternativa

prolonged-release
suspension for injection,
Powder and solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, 3,75 mg

gala produkta parbaudes metode.
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65 06-0118 |Drotaverine-Grindeks |Drotaverini 40 mg/2 ml Stikla  |AS Grindeks, 06-0118/1A/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
20 mg/ml skidums hydrochloridum ampula N25 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
injekcijam, Solution for ievieSana vai maina.
injection, 20 mg/ml
66 05-0485 |Duodopa 20 mg/ml +5 |Levodopum, 100 ml Kasete N1; |Abbott Products [SE/H/0415/001/ [IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/ml intestinal gel, Carbidopum N7 GmbH, Vacija I1B/040 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Intestinal gel, 20 mg/ml |monohydricum zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
+5 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. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada jiilija
ieteikumiem par impulsu kontroles traucgjumu risku
levodopas, dopamina agonistu un katehol - O-
metiltransferazes inhibitoru zalu aprakstos un lictosanas
instrukcijas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
67 97-0505 |Efferalgan 150 mg Paracetamolum 150 mg Blisteris Bristol-Myers IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
suppositories, N10 Squibb izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Suppositories, 150 mg Gyogyszerkereske ievie$ana vai maina.
delmi Kift.,
Ungarija
68 97-0236  |Efferalgan 30 mg/ml Paracetamolum 2,7 9/90 ml Stikla  [Bristol-Myers IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
oral solution for pudelite N1 Squibb izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
children, Oral solution Gyogyszerkereske ievie$ana vai maina.
for children, 30 mg/ml delmi Kift.,
Ungarija
69 97-0504 |Efferalgan 300 mg Paracetamolum 300 mg Blisteris Bristol-Myers IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

suppositories,
Suppositories, 300 mg

N10

Squibb
Gyogyszerkereske
delmi Kft.,
Ungarija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai maina.
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70 99-0141 |Efferalgan 500 mg Paracetamolum 500 mg Blisteris Bristol-Myers IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
effervescent tablets , N16 Squibb izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Effervescent tablets, 500 Gyogyszerkereske ievie$ana vai maipa.
mg delmi Kft.,
Ungarija
71 97-0506 |Efferalgan 80 mg Paracetamolum 80 mg Blisteris N10 |Bristol-Myers IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
suppositories , Squibb izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
Suppositories, 80 mg Gyogyszerkereske ievieSana vai maina.
delmi Kft.,
Ungarija
72 97-0237 |Efferalgan C 330 Paracetamolum, 330 mg/200 mg Bristol-Myers IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
mg/200 mg effervescent |Acidum ascorbicum|Tabina N10; N20  |Squibb izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, Effervescent Gyogyszerkereske ievieSana vai maina.
tablets, 330 mg/200 mg delmi Kft.,
Ungarija
73 05-0199 |Eligard 22,5 mg powder |Leuprorelini acetas [22,5 mg Astellas Pharma [DE/H/0508/002 |IA A.1. Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai
and solvent for solution Polipropiléna Europe B.V., /1A/042/G adreses izmainas. Bija: Astellas Pharma Europe B.V.,
for injection, Powder pilnslirce un COK  [Niderlande Elisabethhof 19 2353 EW Leiderdorp, Niderlande; bis:
and solvent for solution pilnslirce N1 Astellas Pharma Europe B.V., Sylviusweg 62 2333 BE Leiden,
for injection, 22,5 mg (Paplates Niderlande.; IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
iepakojums); N2 nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
(Paplates DE/H/0508/1A/042/G ieklautas izmainas. Bija: Astellas
iepakojums) Pharma Europe B.V., Elisabethhof 19 2353 EW Leiderdorp,

Niderlande; bis: Astellas Pharma Europe B.V., Sylviusweg 62
2333 BE Leiden, Niderlande.; IA A.7. Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakosanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs MediGene AG, Lochhamer Strasse 11
82152 Planegg/Martinsried, Vacija.
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74 07-0345 |Eligard 45 mg powder |Leuprorelini acetas {45 mg Polipropiléna |Astellas Pharma |DE/H/0508/003 |IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
and solvent for solution pilnslirce un COK  |Europe B.V., [IAJ042/G adreses izmainas. Bija: Astellas Pharma Europe B.V.,
for injection, Powder pilnslirce N1 Niderlande Elisabethhof 19 2353 EW Leiderdorp, Niderlande; bis:
and solvent for solution (Paplates Astellas Pharma Europe B.V., Sylviusweg 62 2333 BE Leiden,
for injection, 45 mg iepakojums); N2 Niderlande.; IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
(Paplates nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
iepakojums) DE/H/0508/1A/042/G ieklautas izmainas. Bija: Astellas
Pharma Europe B.V., Elisabethhof 19 2353 EW Leiderdorp,
Niderlande; biis: Astellas Pharma Europe B.V., Sylviusweg 62
2333 BE Leiden, Niderlande.; 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). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs MediGene AG, Lochhamer Strasse 11
82152 Planegg/Martinsried, Vacija.
75 05-0198 |Eligard 7,5 mg powder |Leuprorelini acetas |7,5 mg Polipropiléna|Astellas Pharma |DE/H/0508/001 [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
and solvent for solution pilnslirce un COK  |Europe B.V., /1A/042/G adreses izmainas. Bija: Astellas Pharma Europe B.V.,
for injection, Powder pilnslirce N1 Niderlande Elisabethhof 19 2353 EW Leiderdorp, Niderlande; bis:
and solvent for solution (Paplates Astellas Pharma Europe B.V., Sylviusweg 62 2333 BE Leiden,
for injection, 7,5 mg iepakojums); N3 Niderlande.; IA A.5. a Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
(Paplates nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
iepakojums) DE/H/0508/1A/042/G ieklautas izmainas. Bija: Astellas

Pharma Europe B.V., Elisabethhof 19 2353 EW Leiderdorp,
Niderlande; bis: Astellas Pharma Europe B.V., Sylviusweg 62
2333 BE Leiden, Niderlande.; IA A.7. Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakosanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga
razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrots par serijas izlaidi
atbildigais razotajs MediGene AG, Lochhamer Strasse 11
82152 Planegg/Martinsried, Vacija.
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76 06-0266 |Eloxatin 5 mg/ml Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla |Sanofi-aventis 06-0266/1A/001 |IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
concentrate for solution flakons N1; 100 Latvia, Latvija iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
for infusion, Concentrate mg/20 ml Stikla (pieméram, nopemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
for solution for infusion, flakons N1; 50 ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
5 mg/ml mg/10 ml Stikla un kas neskar produkta informaciju

flakons N1

77 97-0161 |Femoden 75/30 Gestodenum, 70 ng/35 pg PVH/AI|Bayer Pharma 97-0161/1A/001 [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms film-coated |Ethinylestradiolum |blisteris N21 AG, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 75 ng/30 ug razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (gestodéns) sertifikats.

78 98-0132  |Fervex granules for oral |Paracetamolum, 1 UD Papira/Al/PE |Bristol-Myers IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
solution, for adults, Acidum pacina N8 Squibb izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Granules for oral ascorbicum, Gyogyszerkereske ievieSana vai maina.
solution, 500 mg/25 Pheniramini maleas delmi Kft.,
mg/200 mg Ungarija

79 98-0653 |Fervex granules for oral |Paracetamolum, 1 UD Papira/Al/PE |Bristol-Myers IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution, for children,  |Pheniramini maleas,|pacina N8 Squibb izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Granules for oral Acidum ascorbicum Gyogyszerkereske ievie$ana vai maina.
solution, 280 mg/10 delmi Kft.,
mg/100 mg Ungarija

80 98-0505 |Fervex sugar-free, Paracetamolum, 1 UD Papira/Al/PE |Bristol-Myers IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

granules for oral
solution, for adults,
Granules for oral
solution, 500 mg/25
mg/200 mg

Pheniramini maleas,
Acidum ascorbicum

pacina N8

Squibb
Gyogyszerkereske
delmi Kft.,
Ungarija

izmainas.. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai maina.
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81 02-0266 |Flixonase Nasule Drops |Fluticasoni 0,4 mg Flakons N28 |GlaxoSmithKline |02-0266/1B/001 |IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
400 micrograms nasal  |propionas (4x7) Latvia SIA, izmainas.. Harmoniz&ta un papildinata droSuma informacija
drops, Nasal drops, 400 Latvija lietoSanas instrukcija ar zalu aprakstu un p&dgjo lietosanas
Mg instrukciju, kas tika apstiprinata savstarp&jas atzisanas

procediira. LietoSanas instukcijas sadalas 2 un 4 pievienots
bridinajums lietot mazako efektivo zalu devu, un pasos
gadijumos, lietot papildus steroidos hormonus. Izmainas skar
tikai lietoSanas instrukciju.

82 03-0260 |Fludara 10 mg film- Fludarabini 10 mg Blisteris N15; |Genzyme Europe [03-0260/IA/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- phosphas N20 B.V., Niderlande izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
coated tablets, 10 mg ievie$ana vai izmainas.

83 11-0364 |Fludarabine-Grindeks |Fludarabini 50 mg Stikla flakons |AS Grindeks, 11-0364/1A/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
50 mg powder for phosphas N1; N5 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
solution for injection or ievie$ana vai maina.
infusion, Powder for
solution for injection or
infusion, 50 mg

84 95-0289 |Flurodeks 1,1 mg Natrii fluoridum 1,1 mg PVH/AI AJS Grindeks, 95-0289/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tabletes ar apelsinu blisteris N30; 1,1 mg|Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
gar$u, Tablets, 1,1 mg Polietiléna traucins ievieSana vai maina.

N250

85 94-0022 |Flurodeks 2,2 mg Natrii fluoridum 2,2 mg Plastmasas |AS Grindeks, 94-0022/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tabletes, Tablets, 2,2 mg traucin$ N250 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

ievieSana vai maina.

86 98-0258 |Ftorafur 400 mg cietas |Tegafurum 400 mg ABPE AS Grindeks, 98-0258/1A/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
kapsulas, Cietas traucin$ N100 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

kapsulas, 400 mg

ievieSana vai maina.
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87 11-0312 |Gelaspan 4% solution  |Gelatina, Natrii 4 %/500 ml B.Braun UK/H/3634/001 [IA B.ILd.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedara.
for infusion, Solution for{chloridum, Natrii ~ [Polietilena maiss ~ |Melsungen AG,  [/IA/002/G Tl‘t’k,;e‘ktas maines 113\ ;n‘l’ld;‘l; Sal‘\i]aij“ f-sz 2. “elletI?S manas ‘tlatr_lla
infusion, 4% acetas trihydricus, |N20;4 %/500 ml  |Vacija notetksanas metoce; A B, 1.d.5.a Nelias 1zmainas apsprinatajd gaiava

Kalii chloridum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum

ZBPE pudele N10; 4
%/1000 ml
Polietiléna maiss
N10

20

produkta testa procediira. Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.P.5.2 -
nelielas izmainas kalija noteik$anas metodg.; IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Tiek veiktas izmainas 3.
modula sadala 3.2.P.5.2. Nelielas izmainas acetata, malata un laktata jonu
noteikSana inflizijas Skiduma.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procedira. Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala
3.2.P.5.2 - nelielas izmainas magnija noteikSanas metodg.; IA B.Lb.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Grupa
UK/H/3634/001/1A/002/G ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas 3.
modula sadala 3.2.S5.2.3.1 - nelielas izmainas natrija noteik$anas metodg.; IA
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procedura.. Grupa UK/H/3634/001/1A/002/G ieklautas izmainas. Tiek veiktas
izmainas 3. modula sadala 3.2.S.2.3.2 - nelielas izmainas kalija noteiksanas
metodg.; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procedara.. Grupa UK/H/3634/001/1A/002/G ieklautas izamainas. Tiek
veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.S.2.3.4 - nelielas izmainas magnija
noteikSanas metodg.; IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.P.5.2 -
nelielas izmainas sukciniléta Zelatina noteik§anas metodg.; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Grupa
UK/H/3634/001/1A/002/G ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas 3.
modula sadala 3.2.S.2.3 - nelielas izmainas sukciniléta Zelatina noteik$anas
metodg.; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procedura.. Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.S.2.3.9 - nelielas
izmainas sukcinskabes anhidrida un sukcinskabes noteik$anas metodg.; IA
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procedura.. Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.S5.2.3.5 - nelielas
izmainas amonija jonu noteikSanas metod€.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
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izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Tiek veiktas izmainas 3.
modula sadala 3.2.S.2.3.3 - nelielas izmainas kalcija noteiksana ar atomu
absorbcijas spektrometrijas metodi.; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Tiek noteikti
stingraki ierobezojumi izejvielas specifikacija.; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Grupa
UK/H/3634/001/1A/002/G ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas 3.
modula sadala 3.2.P.5.2.; IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu Zelatins.; IA B.ILe.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitroSana ; IA B.II.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Tiek veiktas
izmainas 3. modula sadala 3.2.P.5 - nelielas izmainas hloridu noteiksana ar
argentometrijas metodi.; IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas 3.modula sadala
3.2.P.5.; IA B.IIL. 1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija hlorida dihidrats.;
1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu magnija hlorida
heksahidrats.; IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegS$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
UK/H/3634/001/1A/002/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu zelatins.; IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.P.5.2 -
nelielas izmainas sukciniléta zelatina daudzuma noteikSana infuzijas
Skiduma.; IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procedara.. Grupa UK/H/3634/001/1A/002/G ieklautas izmainas. Tiek
veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.S.4.2 - nelielas izmainas sukciniléta
zelatina daudzuma noteik$ana infuzijas $kiduma.; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Tiek veiktas
nelielas izmainas 3. modula sadala 3.2.S.4.3 - nelielas izmainas bakterialo
endotoksinu noteikSana.
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88 96-0648 |Gynalgin 100 mg/250 |Chlorquinaldolum, |100 mg/250 mg Meda Pharma 96-0648/1A/001 |IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg vaginal tablets, Metronidazolum Blisteris N10 SIA, Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Vaginal tablets, 100 ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
mg/250 mg (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV) maina,

ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto zalu
farmakovigilances sistemu.

89 05-0149 |GlucaGen Hypokit 1 mg |Glucagoni 1 mg/1 ml Flakons |Novo Nordisk DK/H/0011/001 [IA B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
powder and solvent for |hydrochloridum N1 A/S, Danija /IA/060/G iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
solution for injection in (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
pre-filled syringe, ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
Powder and solvent for un kas neskar produkta informaciju ; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
solution for injections in iepako$anas vietas aizsta$ana vai pievienoSana. Tiek
pre-filled syringe, 1 mg pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Novo Nordisk A/S,

Hallas Alle, 4400 Kalundborg, Building DF, Danija.

90 09-0131 |Grimodin 100 mg Gabapentinum 100 mg PVH/PVDH |Egis PT/H/0210/001/ |[IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
capsules, hard, aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |1a/012 izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
Capsules, hard, 100 mg N20; N60; N50; PLC, Ungarija maina, jo mainas pienakumu sadalijums. lesniegts

N100; N120 kopsavilkums par cilvékiem paredz&to zalu farmakovigilances
sistému.

91 09-0132 |Grimodin 300 mg Gabapentinum 300 mg PVH/PVDH |Egis PT/H/0210/002/ [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
capsules, hard, aluminija blisteris ~ |Pharmaceuticals |la/012 izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
Capsules, hard, 300 mg N60; N50; N100; PLC, Ungarija maina, jo mainas pienakumu sadalijums. lesniegts

N120 kopsavilkums par cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances
sistemu.

92 09-0133 |Grimodin 400 mg Gabapentinum 400 mg PVH/PVDH |Egis PT/H/0210/003/ [TA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

capsules, hard,
Capsules, hard, 400 mg

aluminija blisteris
N60; N50; N100;
N120

Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

la/012

izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, jo mainas pienakumu sadalfjums. Iesniegts
kopsavilkums par cilvékiem paredzéto zalu farmakovigilances
sistému.
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93 00-1198 |Haloperidol-Grindeks 5 |Haloperidolum 5 mg/1 ml Stikla Grindeks AS, 00-1198/1A/001 |IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/ml solution for ampula N5 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
injection, Solution for ievieSana vai maina.
injection, 5 mg/ml

94 00-0521 |Heparina "Nizfarm" Heparinum 25 g Aluminija tiiba |AAS "Nizfarm" IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
ziede, Ointment natricum, N1 parstavnieciba, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Benzocainum, Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Benzylii nicotinas razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienosSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas heparina natrija sals sertifikats no jauna razotaja.

95 00-0148 [Hydrea 500 mg hard Hydroxycarbamidu |500 mg Stikla Bristol-Myers IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
capsules, Hard capsules, |m pudelite N100 Squibb izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
500 mg Gyogyszerkereske ievie$ana vai maina.

delmi Kift.,
Ungarija

96 02-0374  |Hondroksids 50 mg/100 |Chondroitini sulfas, |30 g Aluminija taba |AAS "Nizfarm" IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg/g ziede, Unguentum, | Dimethylis N1 parstavnieciba, testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas apstiprinataja
50 mg/100 mg/g sulfoxidum Latvija gatava produkta testa procedura.

97 02-0374 |Hondroksids 50 mg/100 |Chondroitini sulfas, |30 g Aluminija tiiba [AAS "Nizfarm" IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
mg/g ziede, Unguentum, | Dimethylis N1 parstavnieciba, parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
50 mg/100 mg/g sulfoxidum Latvija reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,

ierobezojumiem. Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas aktivas
vielas dimetilsulfoksida specifikacija.
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98 00-0162 |Humulin N 100 IU/ml  |Insulinum 300 1U/3 ml Eli Lilly Holdings [00- IA B.L.b.1. d Nebitiska aktivas vielas,
suspension for injection, |humanum Kartridzs N5 Limited, 0162/1B/001/G |izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
Suspension for injection, Lielbritanija razosanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
100 U/ ml (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas cilvéka insulina uzglabasanas laika pagarinasana.
99 02-0227 |Humulin N KwikPen Insulinum 300 1U/3 ml Eli Lilly Holdings |02- IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
100 1U/ml suspension  [humanum Pilnslirce N5 Limited, 0227/I1B/001/G |izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
for injection, Lielbritanija razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
Suspension for injection, (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Grupa ieklauta
100 IU/ml izmaina.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas cilvéka insulina uzglabasanas laika pagarinasana.
100 00-0163 |Humulin R 100 IU/ml  |Insulinum 300 1U/3 ml Eli Lilly Holdings |00- IA B.1b.1. d Nebitiska aktivas vielas,
solution for injection,  |[humanum Kartridzs N5 Limited, 0163/I1B/001/G [izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas

Solution for injection,
100 1U/ml

Lielbritanija

razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
(piem&ram, novecojuSa parametra svitrosana). Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas cilveka insulina uzglabasanas laika pagarinasana.
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101 09-0369 [Ibalgin Fast 400 mg film{lbuprofenum 400 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0184/001/]IA B.Il.c.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
coated tablets, Film- PVH/Aclar/PVH/AI |Cehija 1A/012 paligvielas specifikacija. Tieks ieviesti stingraki ierobezojumi
coated tablets, 400 mg blisteris N6; N12; paligvielas eritrozina specifikacija.

N18; N24

102 04-0141  [lbuprofen - Grindeks Ibuprofenum 200 mg Blisteris AS "Grindeks", [04-0141/IA/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
200 mg apvalkotas N20; N50; N10 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tabletes, Film-coated ievieSana vai maina.
tablets, 200 mg

103 05-0527  |lbuprofen - Grindeks Ibuprofenum 400 mg PVH/AI AS "Grindeks", ]05-0527/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
400 mg film-coated blisteris N10; N20; |Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, Film-coated N30 ievie$ana vai maina.
tablets, 400 mg

104 11-0365 |lpidacrine-Grindeks 15 |Ipidacrini 15 mg/1 ml Stikla  |AS Grindeks, 11-0365/1A/001 [TA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/ml solution for hydrochloridum ampula N10 (2x5) [Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
injection, Solution for ievie$ana vai maina.
injection, 15 mg/ml

105 11-0366 |lpidacrine-Grindeks 5  |Ipidacrini 5 mg/1 ml Stikla AS Grindeks, 11-0366/1A/001 [TA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/ml solution for hydrochloridum ampula N10 (2X5) [Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
injection, Solution for ievie$ana vai maina.
injection, 5 mg/ml

106 11-0064 |lpraalox 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |Sanofi-aventis NL/H/1849/001/|IB C.I.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma

resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 20 mg

N7; N14; 20 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N7; N14

Latvia SIA,
Latvija

IB/011

registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novert€jumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém. (Papildinatas
blakusparadibas- ieklauta agranulocitoze, hipomagn&mija,
garSas sajutas izmainas, ginekomastija. Veiktas redakcionalas
izmainas.) Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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107 04-0382 |Irinotecan Hospira 20  |lrinotecani 40 mg/2 ml Stikla  [Hospira UK PT/H/0190/001/ [IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1; 500 Limited, 1A/069 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
solution for infusion, trihydricum mg/25 ml Stikla Lielbritanija Enestia Belgium NV, Kldcknerstraat 1, 3930 Hamont-Achel,

Belgija.
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108 04-0382 |Irinotecan Hospira 20  |lrinotecani 40 mg/2 ml Stikla  [Hospira UK PT/H/0190/001/ [IA A.1. Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1; 500 Limited, 1A/070/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
solution for infusion, trihydricum mg/25 ml Stikla Lielbritanija maina Belgija. Bija: Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63,

Concentrate for solution
for infusion, 20 mg/ml

flakons N1; 100
mg/5 ml Stikla
flakons N1

BE-1180 Brussel, Belgija; bus: Hospira Benelux BVBA,
Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Belgija.; A A.1.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas
1pasnieka adreses maina Luksenburga. Bija: Hospira Benelux
BVBA, Stallestraat 63, BE-1180 Brussel, Belgija; bus:
Hospira Benelux BVBA, Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen,
Belgija.; IA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Grupa icklautas izmainas.
Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina Niderlandé.
Bija: Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63, BE-1180
Brussel, Belgija; bus: Hospira Benelux BVBA, Noorderplaats
9, 2000 Antwerpen, Belgija.; IA A.1. Registracijas apliecibas
Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas ipasnieka adreses maina Portugalé. Bija: Hospira
Portugal Lda., Rua Amélia Rodrigues, n° 240, 2750-228
Cascais, Portugale; biis: Hospira Portugal Lda., Av.José
Malhoa, n°14-4°B, 1070-158 Lisboa, Portugale.; IA A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta
sekundaras iepakoSanas un uzglabasanas vieta Norfachema
Vjtauto 6, LT-5000, Jonava, Lietuva.
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109 11-0083 |Yasnal 10 mg Donepezili 10 mg KRKA, d.d., CZ/H/0175/002/|IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
orodispersible tablets, |hydrochloridum OPA/AI/PVH/IPET/ |Novo mesto, IB/003 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Orodispersible tablets, Al blisteris N28 Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
10 mg (4x7); N56 (8x7); datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N84 (12x7); N98 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT

(14x7); N10 (1x10); neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija

N30 (3x10); N50 saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada julija

(5x10); N60 (6x10); ieteikumiem par impulsu kontroles trauc&jumu risku

N90 (9x10); N100 levodopas, dopamina agonistu un katehol - O-

(10x10) metiltransferazes inhibitoru zalu aprakstos un lictosanas
instrukcijas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
korigéti atbilstosi ar pienemtajam standartformam.

110 11-0084 |Yasnal 5 mg Donepezili 5mg KRKA, d.d., CZ/H/0175/001/(IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
orodispersible tablets, |hydrochloridum OPAJ/AI/PVHIIPET/ |Novo mesto, IB/003 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
Orodispersible tablets, 5 Al blisteris N28 Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
mg (4x7); N56 (8x7); datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N84 (12x7); N98 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI

(14x7); N10 (1x10); neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija

N30 (3x10); N50 saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada jiilija

(5x10); N60 (6x10); ieteikumiem par impulsu kontroles traucgjumu risku

N90 (9x10); N100 levodopas, dopamina agonistu un katehol - O-

(10x10) metiltransferazes inhibitoru zalu aprakstos un lieto§anas
instrukcijas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
korigéti atbilstosi ar pienemtajam standartformam.

111 05-0121 |Jodoxid 200 mg Povidonum 200 mg PVH/PE AAS "Nizfarm" IA B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
vaginalie supozitoriji, |iodinatum blisteris N10 (2x5) |parstavnieciba, ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas

Vaginal suppositories,
200 mg

Latvija

gatava produkta specifikacija parametra apraksts.
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112 05-0121 |Jodoxid 200 mg Povidonum 200 mg PVH/PE AAS "Nizfarm" IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
vaginalie supozitoriji, |iodinatum blisteris N10 (2x5) |parstavnieciba, parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
Vaginal suppositories, Latvija reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,

200 mg ierobezojumiem. Citas izmainas.. Tiek atjaunota aktivas vielas
povidonjoda specifikacija.

113 04-0391 |Kamillosan 4,3 mg/g Chamomillae flores |86 mg/20 mg Meda Pharma 04-0391/1A/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
ointment, Ointment, 4,3 |[extractum siccum [Aluminija taba N1; |GmbH & Co0.KG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
mg/g 172 mg/40 g Vacija ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas

Aluminija tiiba N1; (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV) maina,

430 mg/100 g ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas

Aluminija tiiba N1 maina, ka dala no kopsavilkuma par cilveékiem paredzeto zalu
farmakovigilances sistemu.

114 04-0390 [Kamillosan plus Chamomillae flores |30 ml Stikla pudelite [Meda Pharma 04-0390/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
oromucosal spray, extractum, Menthae [(tumsa) N1 GmbH & Co.KG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Oromucosal spray piperitae Vacija ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas

aetheroleum, Anisi (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV) maina,
aetheroleum, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
Chamomillae maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to zalu
aetheroleum farmakovigilances sistému.

115 07-0240 |KETOROLAC- Ketorolacum 30 mg/1 ml Stikla  |AS Grindeks, 07-0240/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
GRINDEKS 30 mg/ml  [trometamolum ampula N10 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

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

ievieSana vai maina.
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tablets, 200 mg

N196; N10; N50;
N56; N60; N100;
N200

1 2 3 4 5 6 7 8
116 97-0590 |[Lamictal 100 mg Lamotriginum 100 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline [NL/H/1539/005/[IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, IA/024 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
tablets, N30; N90; N42; Latvija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Dispersible/chewable N14; N28; N98; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
tablets, 100 mg N196; N10; N50; svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
N56; N60; N100; produkta razotajs, par serijas izlaidi atbildigais razotajs,
N200 sekundaras, primaras iepakosanas vieta un kvalitates kontroles
vieta: Glaxo Wellcome GmbH & Co. KG., Industriestrasse 32-
36, 23843 Bad Oldesloe, Vacija
117 02-0401 [Lamictal 2 mg Lamotriginum 2 mg ABPE pudele |GlaxoSmithKline [NL/H/1539/001/|]IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
dispersible/chewable N30 Latvia SIA, 1A/024 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
tablets, Latvija izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga
Dispersible/chewable uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
tablets, 2 mg svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs, par se€rijas izlaidi atbildigais razotajs,
sekundaras, primaras iepakoSanas vieta un kvalitates kontroles
vieta: Glaxo Wellcome GmbH & Co. KG., Industriestrasse 32-
36, 23843 Bad Oldesloe, Vacija
118 97-0591 |Lamictal 200 mg Lamotriginum 200 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline [NL/H/1539/006/|1A A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 1A/024 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
tablets, N30; N90; N42; Latvija izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga
Dispersible/chewable N14; N28; N98; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs, par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs,
sekundaras, primaras iepakosanas vieta un kvalitates kontroles
vieta: Glaxo Wellcome GmbH & Co. KG., Industriestrasse 32-
36, 23843 Bad Oldesloe, Vacija
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119 97-0588 |Lamictal 25 mg Lamotriginum 25 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/003/]IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, IA/024 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
tablets, N30; N21; N42; Latvija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Dispersible/chewable N10; N14; N28; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
tablets, 25 mg N50; N56; N60 svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs, par serijas izlaidi atbildigais razotajs,
sekundaras, primaras iepakosanas vieta un kvalitates kontroles
vieta: Glaxo Wellcome GmbH & Co. KG., Industriestrasse 32-
36, 23843 Bad Oldesloe, Vacija
120 97-0587 |Lamictal 5 mg Lamotriginum 5mg PVH/PVDH  |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/002/|1A A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 1A/024 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
tablets, N30; N42; N10; Latvija izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga
Dispersible/chewable N14; N28; N50; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
tablets, 5 mg N56 svitroSana (ja mingta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs, par se€rijas izlaidi atbildigais razotajs,
sekundaras, primaras iepakoSanas vieta un kvalitates kontroles
vieta: Glaxo Wellcome GmbH & Co. KG., Industriestrasse 32-
36, 23843 Bad Oldesloe, Vacija
121 97-0589 |Lamictal 50 mg Lamotriginum 50 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/004/|1A A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 1A/024 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
tablets, N30; N90; N42; Latvija izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga
Dispersible/chewable N28; N98; N196; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
tablets, 50 mg N10; N14; N50; svitro§ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
N56; N60; N100; produkta razotajs, par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs,
N200 sekundaras, primaras iepakoSanas vieta un kvalitates kontroles
vieta: Glaxo Wellcome GmbH & Co. KG., Industriestrasse 32-
36, 23843 Bad Oldesloe, Vacija
122 00-0405 [Lidocaine-Grindeks 20 |Lidocaini 100 mg/5 ml Stikla |AS "Grindeks"”, [00-0405/IA/001 |IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
mg/ml solution for hydrochloridum ampula N10 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

injection, Solution for
injection, 100 mg/5 ml

ievieSana vai maina.
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123 01-0222  |Lisinopril-Grindeks 10 |Lisinoprilum 10 mg PVH/AI AS Grindeks, 01-0222/1A/001 |IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg tablets, Tablets, 10 blisteris N28 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg ievieSana vai maina.

124 01-0223 |Lisinopril-Grindeks 20 |Lisinoprilum 20 mg PVH/AI AS Grindeks, 01-0223/1A/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg tablets, Tablets, 20 blisteris N28 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg ievieSana vai maina.

125 98-0525 |Logest 75 Ethinylestradiolum, {75 mcg/20 mcg Bayer Pharma 98-0525/1A/001 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/20 Gestodenum PVH/AI blisteris AG, Vacija sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
micrograms film-coated N21 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, Film coated razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
tablets, 75 ng/20 pg Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (gestodéns) sertifikats.

126 95-0292  |Loperamide-Grindeks 2 |Loperamidi 2 mg PVH/AI AS Grindeks, 95-0292/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
mg cietas kapsulas, hydrochloridum blisteris N10 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Capsules, hard, 2 mg ievie$ana vai maina.

127 95-0293 |Mebendazole-Grindeks |Mebendazolum 100 mg PVH/AI AJS Grindeks, 95-0293/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
100 mg tabletes, blisteris N6 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Tabletes, 100 mg ievie$ana vai maina.

128 96-0372  |Metindol 75 mg Indometacinum 75 mg Blisteris N25; |Meda Pharma 96-0372/1A/001 |TIA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
prolonged-release N50 SIA, Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, Prolonged- ievie$ana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
release tablets, 75 mg (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV) maina,

ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz€&to zalu
farmakovigilances sistému.

129 96-0574  |Metoprolol Meda 50 mg [Metoprololi tartras |50 mg PVH/AI Meda Pharma 96-0574/1A/001 |TIA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas

tablets, Tablets, 50 mg

blisteris N40; N30

SIA, Latvija

izmainas.. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)
ieviesana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
(QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz€to zalu
farmakovigilances sistemu.
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130 09-0169 |Metoprolol Polpharma |Metoprololi 190 mg PVH/PVDH |Pharmaceutical [DK/H/1310/004 [IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
190 mg prolonged- succinas aluminija blisteris ~ |Works /DC/1B/014 Citas izmainas.
release tablets, N10; N14; N20; "Polpharma”
Prolonged-release N28; N30; N50; S.A., Polija
tablets, 190 mg N50; N56; N60;
N98; N100
131 09-0166 |Metoprolol Polpharma |Metoprololi 23,75 mg Pharmaceutical |DK/H/1310/001 (IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZoSanas procesa.
23,75 mg prolonged- succinas PVH/PVDH Works /1B/014 Citas izmainas.
release tablets, aluminija blisteris  |"Polpharma"
Prolonged-release N10; N14; N20; S.A., Polija
tablets, 23,75 mg N28; N30; N50;
N50 (50x1); N56;
N60; N98; N100
132 09-0167 |Metoprolol Polpharma |Metoprololi 47,5 mg Pharmaceutical |DK/H/1310/002 (IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZoSanas procesa.
47,5 mg prolonged- succinas PVH/PVDH Works /DC/1B/014 Citas izmainas.
release tablets, aluminija blisteris  |"Polpharma”
Prolonged-release N10; N14; N20; S.A,, Polija
tablets, 47,5 mg N28; N30; N50;
N50; N56; N60;
N98: N100
133 09-0168 |Metoprolol Polpharma |Metoprololi 95 mg PVH/PVDH [Pharmaceutical |DK/H/1310/003 |IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
95 mg prolonged-release |succinas aluminija blisteris ~ |Works /1B/014 Citas izmainas.
tablets, Prolonged- N10; N14; N20; "Polpharma"
release tablets, 95 mg N28; N30; N50; S.A., Polija
N50; N56; N60;
N98; N100
134 98-0259 |Mildronats 0,5 g/5ml  |Meldonium 10/5 ml Ampula AS Grindeks, 98-0259/1A/001 |IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas
skidums injekcijam, N10 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Solution for injection, ievieSana vai maina.
0,5 g/5 ml
135 00-0406 |Mildronats 250 mg Meldonium 250 mg PVH/PVDH |AS Grindeks, 00-0406/1A/001 |IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas
kapsulas, Capsules, 250 aluminija blisteris  |Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

mg

N20; N40; N60

ievieSana vai maina.
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136 99-0095 |Mildronats 500 mg Meldonium 500 mg PVH/PVDH |AS Grindeks, 99-0095/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
kapsulas, Kapsulas, 500 aluminija blisteris  |Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg NGO ievieSana vai maipa.

137 12-0316 |Mildronats 500 mg Meldonium 500 mg Al/AI AS Grindeks, 12-0316/1A/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tabletes, Tablets, 500 blisteris N30 (6X5); |Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
mg N60 (6X10) ievieSana vai maina.

138 99-0180 |Mildronats-Grindeks Meldonium 250 mg PVH/PVDH |AS Grindeks, 99-0180/1A/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
250 mg capsules, aluminija blisteris  |Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
Capsules, 250 mg N20 ievie$ana vai maina.

139 02-0068 |Mirelle 60/15 Gestodenum, 60 ug/15 pg PVH/AI|Bayer Pharma 02-0068/1A/001 [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms film-coated |Ethinylestradiolum [blisteris N28 AG, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Coated tablets, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
60 ug/15 pg razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (gestodéns) sertifikats.

140 10-0242 |Mofenstra 4 mg Montelukastum 4 mg Al/Al blisteris |Sandoz d.d., UK/H/2505/001 |TA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
chewable tablets, N7; N10; N14; N15; [Slovénija /1A/014 vai pievieno$ana bez sérijas parbaudes/testésanas. Tiek
Chewable tablets, 4 mg N20; N28; N30; pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Lek S.A., UL

N49; N50; N56; Podlipie 16 C, 95 010 Strykow, Polija
N60; N84, N9O;

N98; N100; N140;

N200

141 10-0243 |Mofenstra 5 mg Montelukastum 5 mg Al/Al blisteris [Sandoz d.d., UK/H/2505/002 [IA B.I1.b.2b1 Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
chewable tablets, N7; N10; N14; N15; [Slovénija /1A/014 vai pievienosana bez sérijas parbaudes/test€sanas. Tiek
Chewable tablets, 5 mg N20; N28; N30; pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Lek S.A., Ul.

N49; N50; N56; Podlipie 16 C, 95 010 Strykow, Polija
N60; N84; N9O;

N98; N100; N140;
N200
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142 07-0062 |Nicorette Freshfruit2  |Nicotinum 2 mg PVH/AI McNeil AB, 07-0062/1A/001 |IA B.IIL.2. ¢ Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
mg medicated chewing plaksnite N15; N30; |Zviedrija izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
gum, Medicated N105
chewing gum, 2 mg
143 07-0063 |Nicorette Freshfruit4  |Nicotinum 4 mg PVH/AI McNeil AB, 07-0063/1A/001 [IA B.II1.2. ¢ Dalibvalsts farmakopeja ietilpstoSu specifikaciju
mg medicated chewing plaksnite N15; N30; |Zviedrija izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
gum, Medicated N105
chewing gum, 4 mg
144 10-0147 |Nicorette Icemint Gum 2|Nicotinum 2 mg PVH/PVDH  |McNeil AB, 10-0147/1A/001 |IA B.IIL.2. ¢ Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
mg medicated chewing aluminija blisteris  |Zviedrija izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
gum, Medicated N12; N15; N24;
chewing gum, 2 mg N30; N48; N9O;
N96; N105; N204;
N210
145 10-0148 |Nicorette Icemint Gum 4|Nicotinum 4 mg PVH/PVDH  |McNeil AB, 10-0148/1A/001 |IA B.IIL.2. ¢ Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
mg medicated chewing aluminija blisteris  |Zviedrija izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
gum, Medicated N12; N15; N24;
chewing gum, 4 mg N30; N48; N90O;
N96; N105; N204;
N210
146 11-0453  |Nolpantol 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg KRKA, d.d., UK/H/1585/001 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
resistant tablets, Gastro- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /1B/016 nosaukuma maina Rumanija. Bija: Pantoprazol Krka 20 mg
resistant tablets, 20 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija comprimate gastrorezistante; biis: Nolpaza 20 mg comprimate
N15; N28; N30; gastrorezistente.
N56; N60; N84;
N100; N100

(100x1); N112;
N140; 20 mg ABPE
konteiners N250

35



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/42 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
147 01-0449  |Nurofen 200 mg film-  |Ibuprofenum 200 mg PVH/PVDH |Reckitt Benckiser IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [(Poland) S.A., vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testesanas. Tiek
coated tablets, 200 mg N12; N2; N3; N4; |Polija pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs ELVIM Ltd.
N6; N8; N10; N15; Kurzemes prosp.3, office 513, Riga, LV-1067, Latvija.; IA
N16; N18; N20; B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
N24; N28; N32; pievieno$ana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota

N48; N84; 200 mg
ABPE pudele N96

sekundaras iepakosanas vieta ELVIM Ltd. Kurzemes prosp.3,
office 513, Riga, LV-1067, Latvija.; IA B.111.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Ibuprofens.; IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots aktivas vielas (Ibuproféns) piegadatajs.; IA
B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Ibuproféns.
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148 03-0422  |Nurofen Forte 400 mg |lbuprofenum 400 mg PVH/PVDH [Reckitt Benckiser IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

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

tablets, 400 mg N2; N3; N4; N6; Polija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
N8; N10; N12; N15; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N16; N18; N20; svitroSana (ja mineta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
N24; N28; N32; vielas (Ibuproféns) piegadatajs.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
N48; 400 mg iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa

PVH/AI blisteris
N12; N48; N2; N3;
N4; N6; N8; N10;
N15; N16; N18;
N20; N24; N28;
N32

icklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta ELVIM Ltd. Kurzemes prosp.3, office 513, Riga, LV-
1067, Latvija. ; IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievieno$ana bez serijas
parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs ELVIM Ltd. Kurzemes prosp.3, office 513,
Riga, LV-1067, Latvija.; |A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Ibuprofens.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Ibuproféns.
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149 10-0426 |Olmesartan Medoxomil |Olmesartanum 10 mg Aluminija Teva Pharma HU/H/0227/001 |TA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Teva 10 mg film-coated |medoxomilum blisteris N14; N28; |B.V., Niderlande |/IA/005/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
tablets, Film-coated N30; N56; N9O; izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

tablets, 10 mg

N98

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota par s€rijas
kontroli atbildiga vieta.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas gatava produkta razotaja, iepakoSanas vietas
(primaras un sekundaras) un kvalitates kontroles vietas adrese.
Bija: Teva Pharmaceutical Industries Ltd., Hashikma 64 St.,
Industrial zone, Kfar Saba, 44102, Izra€la; biis: Teva
Pharmaceutical Industries Ltd., 18 Eli Hurvitz Street,
Industrial zone, Kfar Saba, 44102, Izraéla.; IA A.1.
Registracijas apliecibas Ipasniecka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses maina
Portugal€. Bija: Teva Pharma-Produtos Farmaceuticos Lda.,
Edificio Cyprium, Avenida 25 de Abril, No 15-2F, 2795-195
Linda a Velha, Portugale; biis: Teva Pharma-Produtos
Farmaceuticos lda., Lagoas Park, Edificio 5A, Piso 2, 2740-
245 Porto Salvo, Portugale.
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150 10-0427 |Olmesartan Medoxomil |Olmesartanum 20 mg Aluminija Teva Pharma HU/H/0227/002 |TA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Teva 20 mg film-coated |medoxomilum blisteris N14; N28; |B.V., Niderlande |/IA/005/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
tablets, Film-coated N30; N56; N9O; izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

tablets, 20 mg

N98

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota par s€rijas
kontroli atbildiga vieta.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas gatava produkta razotaja, iepakoSanas vietas
(primaras un sekundaras) un kvalitates kontroles vietas adrese.
Bija: Teva Pharmaceutical Industries Ltd., Hashikma 64 St.,
Industrial zone, Kfar Saba, 44102, Izra€la; biis: Teva
Pharmaceutical Industries Ltd., 18 Eli Hurvitz Street,
Industrial zone, Kfar Saba, 44102, Izraéla.; IA A.1.
Registracijas apliecibas Ipasniecka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses maina
Portugal€. Bija: Teva Pharma-Produtos Farmaceuticos Lda.,
Edificio Cyprium, Avenida 25 de Abril, No 15-2F, 2795-195
Linda a Velha, Portugale; biis: Teva Pharma-Produtos
Farmaceuticos lda., Lagoas Park, Edificio 5A, Piso 2, 2740-
245 Porto Salvo, Portugale.
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151 10-0428 |Olmesartan Medoxomil |Olmesartanum 40 mg Aluminija Teva Pharma HU/H/0227/003 |IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Teva 40 mg film-coated- |medoxomilum blisteris N14; N28; |B.V., Niderlande |/IA/005/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
tablets, Film-coated N30; N56; N9O; izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

tablets, 40 mg

N98

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota par s€rijas
kontroli atbildiga vieta.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas gatava produkta razotaja, iepakoSanas vietas
(primaras un sekundaras) un kvalitates kontroles vietas adrese.
Bija: Teva Pharmaceutical Industries Ltd., Hashikma 64 St.,
Industrial zone, Kfar Saba, 44102, Izra€la; biis: Teva
Pharmaceutical Industries Ltd., 18 Eli Hurvitz Street,
Industrial zone, Kfar Saba, 44102, Izraéla.; IA A.1.
Registracijas apliecibas Ipasniecka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses maina
Portugal€. Bija: Teva Pharma-Produtos Farmaceuticos Lda.,
Edificio Cyprium, Avenida 25 de Abril, No 15-2F, 2795-195
Linda a Velha, Portugale; biis: Teva Pharma-Produtos
Farmaceuticos lda., Lagoas Park, Edificio 5A, Piso 2, 2740-
245 Porto Salvo, Portugale.
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152

05-0465

Omacor 1000 mg soft
capsules, Capsules, soft,
1000 mg

Omega-3-acidorum
esteri ethylici 90

1000 mg ABPE
pudele N28; N20;
N60; N100; N280

Pronova
BioPharma Norge
AS, Norvegija

FR/H/0105/001/
IA/107/G

IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatins.; IA B.II1.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu zelatins.; IA B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata raZotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par paligvielu Zelatins.

153

06-0089

Omsal 0,4 mg prolonged

release capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 0,4 mg

Tamsulosini
hydrochloridum

0,4 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N100; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0105/001
/1B/022

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediras (NL
/H/PSUR/0014/002 ) tamsulosina hidrohloridam. (Iek]auts
bridinajums, ka pacienti ar vaju CYP2D6 metabolizetaja
fenotipu tamsulosina hidrohloridu nedrikst lietot kombinacija
ar specigiem CYP3A4 inhibitoriem. 4.8 apakSpunkta
papildinatas blakusparadibas. Veiktas redakcionalas izmainas.)
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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154 06-0089 |Omsal 0,4 mg prolonged{ Tamsulosini 0,4 mg PVH/PVDH |Gedeon Richter |HU/H/0105/001 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
release capsules, hard, |hydrochloridum aluminija blisteris  |Plc., Ungarija /1B/021 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Prolonged release N30; N100; N90 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
capsules, hard, 0,4 mg datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas procediiru
(Tamsulosina hidrohloridam) (NL /W/0014 /pdWs/001).
(Ieklauts bridinajums, ka Tstermina un ilgtermina kliniskos
petijumos ar tamsulosinu ir noveroti ejakulacijas traucgjumi.
4.8 apakspunkta papildinatas blakusparadibas. Veiktas
redakcionalas izmainas.) Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.

155 00-0626 |Ortofen 20 mg/g Diclofenacum 0,6 g/30 g Aluminija [AS Grindeks, 00-0626/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
ointment, Ointment, 20 |[natricum tobipa N1; 1 g/50 g [Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg/g Aluminija tiiba N1 ievieSana vai maina.

156 96-0162 |Otinum 200 mg/g Ear  |Cholini salicylas |10 g Plastmasas PE |Meda Pharma 96-0162/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
Drops, Ear drops, 200 pudele N1 SIA, Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg/g ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas

(QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to zalu
farmakovigilances sistému.

157 98-0533  |Oxis Turbuhaler 4,5 Formoteroli 810 mcg/180 dose  |AstraZeneca AB, |98-0533/1A/002 [IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav
micrograms/dose fumaras dihydricus |Inhalators N180 Zviedrija saistitas ar izmainam zalu apraksta . LietoS$anas instrukcijas

inhalation powder ,
Inhalation powder, 4,5
pg/dose

(3x60); 270 mcg/60
dose Inhalators N60
(1x60)

teksta precizeta inhalatora lietoSana. Izmainas skar tikai
lietoSanas instrukciju.
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158 98-0532  |Oxis Turbuhaler 9 Formoteroli 1620 mcg/180 dose |AstraZeneca AB, [98-0532/1A/002 |IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai markgjuma, kas nav
micrograms/dose fumaras dihydricus [Inhalators N3; 540 |Zviedrija saistitas ar izmainam zalu apraksta . LietoSanas instrukcijas
inhalation powder, mcg/60 dose teksta precizéta inhalatora lietoSana. Izmainas skar tikai
Inhalation powder, 9 Inhalators N1 lietoSanas instrukciju.
pg/dose
159 98-0256 |Oxytocin-Grindeks 5 Oxytocinum 51U/1 ml Ampula |AS Grindeks, 98-0256/1A/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
1U/ml solution for N10 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
injection, Solution for ievieSana vai maina.
injection, 5 IU/ ml
160 08-0242 |Pantoprazole Actavis 20 |Pantoprazolum 20 mg Blisteris N14; | Actavis Group DK/H/1180/001 [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
mg gastro-resistant N15; N20; N28; PTC ehf, Islande |[/IA/027/G pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
tablets, Gastro-resistant N30; N56; N60; sekundaras iepakoSanas vieta Arrow Pharm (Malta) Ltd, 62
tablets, 20 mg N98; N100; N140; Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia BBG 3000, Malta.; IA
20 mg Al/Al blisteris B.ILb.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
N7; 20 mg Plastikata pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta
konteiners N100; Arrow Pharm (Malta) Ltd, 62 Hal Far Industrial Estate,
N250; 20 mg ABPE Birzebbugia BBG 3000, Malta.
traucins N30
161 08-0243 |Pantoprazole Actavis 40 |Pantoprazolum 40 mg Blisteris N14; [Actavis Group DK/H/1180/002 |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
mg gastro-resistant N15; N20; N28; PTC ehf, Islande |[/IA/027/G pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
tablets, Gastro-resistant N30; N56; N60; sekundaras iepakosanas vieta Arrow Pharm (Malta) Ltd, 62
tablets, 40 mg N98; N100; N140; Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia BBG 3000, Malta.; 1A
40 mg Al/Al blisteris B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
N7; 40 mg Plastikata pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta
konteiners N30; Arrow Pharm (Malta) Ltd, 62 Hal Far Industrial Estate,
N100; N250 Birzebbugia BBG 3000, Malta.
162 98-0382 |Paracetamol-Grindeks |Paracetamolum 500 mg Blisteris AS "Grindeks", [98-0382/IA/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
500 mg tablets, Tablets, N20; N10 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

500 mg

ievieSana vai maina.
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163 97-0645 [Pulmicort Turbuhaler  |Budesonidum 100 mcg/dose AstraZeneca AB, |97-0645/1A/002 |IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai markgjuma, kas nav
100 micrograms/dose Inhalators N200 Zviedrija saistitas ar izmainam zalu apraksta . LietoSanas instrukcijas
inhalation powder, teksta precizéta inhalatora lietoSana. Izmainas skar tikai
Inhalation powder, 100 lietoSanas instrukciju.
mcg/dose
164 97-0646 |Pulmicort Turbuhaler  |Budesonidum 200 mcg/dose AstraZeneca AB, |97-0646/1A/002 |IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav
200 micrograms/dose Inhalators N100 Zviedrija saistitas ar izmainam zalu apraksta . Lictosanas instrukcijas
inhalation powder , teksta precizéta inhalatora lietoSana. Izmainas skar tikai
Inhalation powder, 200 lictosanas instrukciju.
mcg/dose
165 12-0326  |Quetiapine Teva 150 mg|Quetiapinum 150 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/005 |IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
prolonged-release pudele N60; 150 mg |B.V., Niderlande |[/1B/008 razoSanas operacija(-as), iznpemot s€riju izlaides, s€riju
tablets, Prolonged- PVH/Aclar/Al kontroli, primaro un sekundaro iepakos$anu, aizstasana vai
release tablets, 150 mg blisteris N10; N20; pievienoSana. Tiek pievienots razotajs Merckle GmbH,
N30; N50; N50 Ludwig-Merckle-Strasse 3, Blaubeuren, 89143, Vacija.
(50x1); N56; N60;
N90; N100
166 12-0030 |Quetiapine Teva 200 mg|Quetiapinum 200 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/002 IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
prolonged-release traucin$ N60; 200  [B.V., Niderlande |/IB/008 razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
tablets, Prolonged- mg PVH/Aclar/Al kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
release tablets, 200 mg blisteris N10; N30; pievienosana. Tiek pievienots razotajs Merckle GmbH,
N50; N50 (1x50); Ludwig-Merckle-Strasse 3, Blaubeuren, 89143, Vacija.
N56; N60; N9O;
N100; N20
167 12-0031 |Quetiapine Teva 300 mg|Quetiapinum 300 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/003 [IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
prolonged-release traucins N60; 300  |B.V., Niderlande |/1B/008 razosanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju

tablets, Prolonged-
release tablets, 300 mg

mg PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N30;
N50; N50 (1x50);
N56; N60; N90;
N100; N20

kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Merckle GmbH,
Ludwig-Merckle-Strasse 3, Blaubeuren, 89143, Vacija.
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168 12-0032 |Quetiapine Teva 400 mg|Quetiapinum 400 mg Teva Pharma UK/H/2074/004 [IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
prolonged-release PVH/Aclar/Al B.V., Niderlande [/1B/008 razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
tablets, Prolonged- blisteris N10; N30; kontroli, primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai
release tablets, 400 mg N50; N50 (1x50); pievienosana. Tiek pievienots razotajs Merckle GmbH,
N56; N60; N9O; Ludwig-Merckle-Strasse 3, Blaubeuren, 89143, Vacija.
N100; N20; 400 mg
ABPE traucins$ N60
169 12-0029 |Quetiapine Teva 50 mg |Quetiapinum 50 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/001 |IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
prolonged-release traucin$ N60; 50 mg [B.V., Niderlande |/IB/008 razoSanas operacija(-as), iznpemot s€riju izlaides, s€riju
tablets, Prolonged- PVH/Aclar/Al kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
release tablets, 50 mg blisteris N10; N30; pievienoSana. Tiek pievienots razotajs Merckle GmbH,
N50; N50 (1x50); Ludwig-Merckle-Strasse 3, Blaubeuren, 89143, Vacija.
N56; N60; N9O;
N100; N20
170 11-0157  |Quinapril/Hydrochloroth|{Quinaprili 10 mg/12,5 mg Aurobindo UK/H/1168/001 [TIA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
iazid Aurobindo 10 hydrochloridum, PA/AI/PVI/AI Pharma Limited, |/IA/005 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/12,5 mg film-coated |Hydrochlorothiazid |blisteris N7; N10;  [Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, Film-coated um N14; N20; N28; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
tablets, 10 mg/12,5 mg N30; N42; N50; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlorotiazids.
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N156; N250; N500
171 11-0158 |Quinapril/Hydrochloroth|Quinaprili 20 mg/12,5 mg Aurobindo UK/H/1168/002 [1IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
iazid Aurobindo 20 hydrochloridum, PA/AI/PV/AI Pharma Limited, [/IA/005 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/12,5 mg film-coated [Hydrochlorothiazid [blisteris N7; N10; |Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, Film-coated um N14; N20; N28; razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
tablets, 20 mg/12,5 mg N30; N42; N50; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlorotiazids.
N56; N60; N84;

N90; N98; N100;
N156; N250; N500
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172 11-0159  |Quinapril/Hydrochloroth|Quinaprili 20 mg/25 mg Aurobindo UK/H/1168/003 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
iazid Aurobindo 20 hydrochloridum, PAJAI/PVIAI Pharma Limited, |/IA/005 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/25 mg film-coated |Hydrochlorothiazid |blisteris N7; N10;  [Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, Film-coated um N14; N20; N28; razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
tablets, 20 mg/25 mg N30; N42; N50; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlorotiazids.
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N156; N250; N500
173 03-0504 |Relifex 1 g dispersible |Nabumetonum 1 g Blisteris N20;  |Meda AB, 03-0504/1A/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
tablets, Dispersible N100 Zviedrija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
tablets, 1 g ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
(QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilveékiem paredzeto zalu
farmakovigilances sistemu.
174 06-0094 |Relifex 1 g film-coated |Nabumetonum 1 g PVH/AI blisteris [Meda AB, 06-0094/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Film-coated N20; N100 Zviedrija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, 1 g ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
(QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto zalu
farmakovigilances sistemu.
175 03-0503 |Relifex 500 mg film- Nabumetonum 500 mg Blisteris Meda AB, 03-0503/1A/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- N20; N100 Zviedrija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 500 mg ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
(QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto zalu
farmakovigilances sistemu.
176 11-0373 |Rimantadine-Grindeks |Rimantadini 100 mg PVH/PVDH |AS Grindeks, 11-0373/IA/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

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

hydrochloridum

aluminija blisteris
N10

Latvija

izmainas.. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai maina.
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177 09-0470 |Rimantadine-Grindeks |Rimantadini 50 mg PVH/PVDH |AS Grindeks, 09-0470/1A/001 [TA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
50 mg tablets, Tablets, [hydrochloridum aluminija blisteris  |Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
50 mg N20; N30 ievie$ana vai maina.

178 98-0363 |Rinodeks plus syrup, Pseudoephedrini 100 ml Pudelite N1 |AS Grindeks, 98-0363/1A/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Syrup hydrochloridum, Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

Dextromethorphani ievieSana vai maina.
hydrobromidum,
Chlorphenamini
maleas
179 96-0466 |Rinodeks sirups, Syrup |Pseudoephedrini 600 mg/40 mg AS Grindeks, 96-0466/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
hydrochloridum, Pudelite N1 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Chlorphenamini ievie$ana vai maina.
maleas

180 07-0185 [Rispaxol 2 mg film- Risperidonum 2 mg PVH/AI AS Grindeks, 07-0185/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- blisteris N20; N60 |Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 2 mg ievie$ana vai maina.

181 07-0186 |Rispaxol 4 mg film- Risperidonum 4 mg PVH/AI AS Grindeks, 07-0186/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- blisteris N20; N60  |Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 4 mg ievie$ana vai maina.

182 12-0069 |Ropinirole PharmaSwiss [Ropinirolum 2 mg PVH/PHTFE |PharmaSwiss DE/H/2918/001 |IB C.1.3. a Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

2 mg prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 2 mg

aluminija blisteris
N21; N28; N42;
N56; N84; 2 mg
ABPE pudele N21;
N28; N42; N56;
N84

d.o.o., Slovénija

/DC/1B/006

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada julija
ieteikumiem par impulsu kontroles traucgjumu risku
levodopas, dopamina agonistu un katehol - O-
metiltransferazes inhibitoru zalu aprakstos un lietoSanas
instrukcijas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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183 12-0070 |Ropinirole PharmaSwiss [Ropinirolum 4 mg PVH/PHTFE [PharmaSwiss DE/H/2918/002 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
4 mg prolonged-release aluminija blisteris  |d.o.o0., Slovénija |/DC/IB/006 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Prolonged- N21; N28; N42; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
release tablets, 4 mg N56; N84; 4 mg datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
ABPE pudele N21; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
N28; N42; N56; neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
N84 saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada julija
ieteikumiem par impulsu kontroles traucgjumu risku
levodopas, dopamina agonistu un katehol - O-
metiltransferazes inhibitoru zalu aprakstos un lietoSanas
instrukcijas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
184 12-0071 |Ropinirole PharmaSwiss |Ropinirolum 8 mg ABPE pudele |PharmaSwiss DE/H/2918/003 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
8 mg prolonged-release N21; N28; N42; d.o.o0., Slovénija |/DC/IB/006 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Prolonged- N56; N84; 8 mg zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
release tablets, 8 mg PVH/PHTFE datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
aluminija blisteris 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
N21; N28; N42; neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
N56; N84 saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada jiilija
ieteikumiem par impulsu kontroles trauc€jumu risku
levodopas, dopamina agonistu un katehol - O-
metiltransferazes inhibitoru zalu aprakstos un lictosanas
instrukcijas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
185 12-0072 |Ropinirole Portfarma 2 |Ropinirolum 2 mg PVH/PHTFE |Portfarma ehf, DE/H/2917/001 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg prolonged-release aluminija blisteris  [Tslande /DC/1B/007 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

tablets, Prolonged-
release tablets, 2 mg

N7; N21; N28; N30;
N42; N84; N90;
N100; 2 mg ABPE
pudele N7; N21;
N28; N30; N42;
N84; N90; N100

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada julija
ieteikumiem par impulsu kontroles trauc&jumu risku
levodopas, dopamina agonistu un katehol - O-
metiltransferazes inhibitoru zalu aprakstos un lietoSanas
instrukcijas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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186 12-0073 |Ropinirole Portfarma 3 |Ropinirolum 3 mg ABPE pudele [Portfarma ehf, DE/H/2917/002 (IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg prolonged-release N7; N21; N28; N42; [Tslande /DC/1B/007 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Prolonged- N84; N100; 3 mg zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
release tablets, 3 mg PVH/PHTFE datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
aluminija blisteris 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
N7; N21; N28; N42; neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
N84; N100 saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada julija
ieteikumiem par impulsu kontroles traucgjumu risku
levodopas, dopamina agonistu un katehol - O-
metiltransferazes inhibitoru zalu aprakstos un lietoSanas
instrukcijas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
187 12-0074 |Ropinirole Portfarma 4 |Ropinirolum 4 mg ABPE pudele |Portfarma ehf, DE/H/2917/003 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg prolonged-release N7: N21: N28; N30; |Islande /DC/1B/007 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Prolonged- N42; N84; N9O; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
release tablets, 4 mg N100; 4 mg datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
PVH/PHTFE 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
aluminija blisteris neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
N7; N21; N28; N30; saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada jiilija
N42;: N84; N90; ieteikumiem par impulsu kontroles trauc€jumu risku
N100 levodopas, dopamina agonistu un katehol - O-
metiltransferazes inhibitoru zalu aprakstos un lictosanas
instrukcijas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
188 12-0075 |Ropinirole Portfarma 8 |Ropinirolum 8 mg ABPE pudele [Portfarma ehf, DE/H/2917/004 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg prolonged-release N7; N21; N28; N30; |Islande /DC/IB/007 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
tablets, Prolonged- N42: N84; N90; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
release tablets, 8 mg N100; 8 mg datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
PVH/PHTFE 45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI

aluminija blisteris
N7; N21; N28; N30;
N42; N84; N9O;
N100

neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada julija
ieteikumiem par impulsu kontroles trauc&jumu risku
levodopas, dopamina agonistu un katehol - O-
metiltransferazes inhibitoru zalu aprakstos un lietoSanas
instrukcijas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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189 01-0355 |Rutinoscorbin 25 Rutosidum, Acidum |25 mg/100 mg GlaxoSmithKline [01-0355/IA/001 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/100 mg coated ascorbicum PVH/AI blisteris Latvia SIA, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Coated tablets, N30; N20; N60 (3 x |Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
25 mg/100 mg 20); N60 (2 x 30); razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

N90 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu (askorbinskabe).

190 02-0262 |Simvalimit 10 mg Simvastatinum 10 mg Blisteris N30 |AS Grindeks, 02-0262/1A/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
apvalkotas tabletes, Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Coated tablets, 10 mg ievieSana vai maina.

191 02-0263 |Simvalimit 20 mg Simvastatinum 20 mg Blisteris N30 |AS Grindeks, 02-0263/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
apvalkotas tabletes, Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Coated tablets, 20 mg ievie$ana vai maina.

192 00-1248 |Solcogyn vaginal Zinci nitras 0,5 ml Stikla flakons [Meda Pharma 00-1248/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution, Vaginal hexahydricus, N2 GmbH & Co.KG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
solution, Acidum nitricum, Vacija ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas

Acidum oxalicum (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV) maina,
dihydricum, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas vietas
Acidum aceticum maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to zalu
glaciale farmakovigilances sistému.

193 99-0305 [Solcoseryl 2,07mg/g Extractum 41,4 mg/20 g Tubina|Meda Pharma 99-0305/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
ointment, Ointment, Sanguinis N1 SIA, Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
2,07 mg/g ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas

(QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to zalu
farmakovigilances sistemu.

194 99-0609 [Solcoseryl 2,125 mg/10 |Extractum 5 g Tabina N1 Meda Pharma 99-0609/1A/001 |IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/g oromucosal paste , |Sanguinis, SIA, Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

Oromucosal paste, 2,125

mg/10 mg/g

Polidocanolum

ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
(QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto zalu
farmakovigilances sistemu.
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195

99-0306

Solcoseryl 8,3 mg/g eye
gel, Eye gel, 8,3 mg/g

Extractum
Sanguinis

41,5 mg/5 g Tubina
N1

Meda Pharma
SIA, Latvija

99-0306/1A/001

IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
(QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto zalu
farmakovigilances sistemu.

196

99-0304

Solcoseryl 8,3 mg/g gel,

Gel, 8,3 mg/g

Extractum
Sanguinis

166 mg/20 g Tabina
N1

Meda Pharma
SIA, Latvija

99-0304/1A/001

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

197

00-0554

Spitomin 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Buspironi
hydrochloridum

10 mg
PA/AI/PVH//IAI
blisteris N60

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta. Bija:
Egis Pharmaceuticals PLC, Site Number 3, Matyas kiraly Gt
65, Kérmend, H-9900, Ungarija biis:Egis Pharmaceuticals
PLC Site number 2 Bokényfoldi ut 118-120, Budapesta, 1165,
Ungarija; IA B.I1.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana
vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata
primaras iepakosanas vieta. Bija: Egis Pharmaceuticals PLC,
Site Number 3, Matyas kiraly Gt 65, Kérmend, H-9900,
Ungarija biis:Egis Pharmaceuticals PLC Site number 2
Bokényfoldi ut 118-120, Budapesta, 1165, Ungarija; 1A
B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienoSana bez sérijas parbaudes/test€Sanas. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek aizstats par sé€rijas izlaidi atbildigais razotajs.
Bija: Egis Pharmaceuticals PLC, Site Number 3, Métyas kiraly
ut 65, Kérmend, H-9900, Ungarija biis:Egis Pharmaceuticals
PLC Site number 2 Bokényfoldi ut 118-120, Budapesta, 1165,
Ungarija
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198

00-0554

Spitomin 10 mg tablets,

Tablets, 10 mg

Buspironi
hydrochloridum

10 mg
PA/JAI/PVH/IAI
blisteris N60

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienos$ana. Tiek aizstats razotajs. Bija: Egis
Pharmaceuticals PLC, Keresztdri Gt 30-38, Budapest, H-1106,
Ungarija bus: Egis Pharmaceuticals PLC, Site Number 3,
Matyas kiraly ut 65, Kérmend, H-9900, Ungarija; IA B.I1.b.2.a
Serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tick aizstata sérijas
parbaudes vieta Bija: Egis Pharmaceuticals PLC, Kereszturi tt
30-38, Budapest, H-1106, Ungarija bis: Egis Pharmaceuticals
PLC, Site Number 3, Matyas kiraly ut 65, Kérmend, H-9900,
Ungarija

199

00-0554

Spitomin 10 mg tablets,

Tablets, 10 mg

Buspironi
hydrochloridum

10 mg
PA/AI/PVH//IAI
blisteris N60

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

00-
0554/1A/001/G

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Egis Pharmaceuticals PLC,
Keresztari ut 30-38, Budapest, H-1106, Ungarija.

200

00-0553

Spitomin 5 mg tablets,

Tablets, 5 mg

Buspironi
hydrochloridum

5mg
PA/AI/PVHI/IAI
blisteris N60

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot seriju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievienosana. Tiek aizstats razotajs. Bija: Egis
Pharmaceuticals PLC, Keresztari Gt 30-38, Budapest, H-1106,
Ungarija biis: Egis Pharmaceuticals PLC, Site Number 3,
Matyas kiraly ut 65, Kérmend, H-9900, Ungarija; IA B.I1.b.2.a
Serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata serijas
parbaudes vieta Bija: Egis Pharmaceuticals PLC, Kereszturi it
30-38, Budapest, H-1106, Ungarija biis: Egis Pharmaceuticals
PLC, Site Number 3, Matyas kiraly ut 65, Kérmend, H-9900,
Ungarija
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201

00-0553

Spitomin 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Buspironi
hydrochloridum

5 mg
PA/JAI/PVH/IAI
blisteris N60

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievieno$ana. Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta. Bija:
Egis Pharmaceuticals PLC, Site Number 3, Matyas kiraly at
65, Kérmend, H-9900, Ungarija biis:Egis Pharmaceuticals
PLC Site number 2 Bokényfoldi ut 118-120, Budapesta, 1165,
Ungarija; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana
vai pievienoS$ana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata
primaras iepakosanas vieta. Bija: Egis Pharmaceuticals PLC,
Site Number 3, Matyas kiraly Gt 65, Kérmend, H-9900,
Ungarija bus:Egis Pharmaceuticals PLC Site number 2
Bokényfoldi ut 118-120, Budapesta, 1165, Ungarija; 1A
B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstaSana vai
pievienosana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs.
Bija: Egis Pharmaceuticals PLC, Site Number 3, Métyas kiraly
ut 65, Kérmend, H-9900, Ungarija bus:Egis Pharmaceuticals
PLC Site number 2 Bokényfoldi ut 118-120, Budapesta, 1165,
Ungarija

202

00-0553

Spitomin 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Buspironi
hydrochloridum

5mg
PA/AI/PVHI/IAI
blisteris N60

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

00-
0553/1A/001/G

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Egis Pharmaceuticals PLC,
Kereszturi ut 30-38, Budapest, H-1106, Ungarija.

203

00-1137

Sulfargin 10 mg/g
ointment, Ointment, 10

mg/g

Sulfadiazinum
argentum

5 g/500 g Plastmasas
traucin$ N1; 500
mg/50 g Aluminija
tibina N1

AS Grindeks,
Latvija

00-1137/1A/001

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai maina.
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204 00-0023 [Suprastin 20 mg/ml Chloropyramini 20 mg/ml Stikla Egis 00-0023/1B/006 |IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
solution for injection,  |hydrochloridum ampula N5 Pharmaceuticals apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
Solution for injection, PLC, Ungarija ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
20 mg/ml apjoms.

205 00-0023 [Suprastin 20 mg/ml Chloropyramini 20 mg/ml Stikla Egis 00-0023/1B/005 (IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZoSanas procesa.
solution for injection, hydrochloridum ampula N5 Pharmaceuticals Citas izmainas.
Solution for injection, PLC, Ungarija
20 mg/ml

206 00-0023 [Suprastin 20 mg/ml Chloropyramini 20 mg/ml Stikla Egis 00-0023/1B/001 [IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedura
solution for injection,  |hydrochloridum ampula N5 Pharmaceuticals (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek aizstata gatava
Solution for injection, PLC, Ungarija produkta testa procediira.
20 mg/ml

207 00-0023 [Suprastin 20 mg/ml Chloropyramini 20 mg/ml Stikla Egis 00-0023/1A/004 [IA B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
solution for injection,  |hydrochloridum ampula N5 Pharmaceuticals ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas
Solution for injection, PLC, Ungarija laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitrosana
20 mg/ml

208 09-0424  |Terbital 10 mg/g cream, |Terbinafini 150 mg/15 g AS "Grindeks", ]09-0424/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
Cream, 10 mg/g hydrochloridum Aluminija tiba N1  [Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

ievieSana vai maina.
209 96-0380 |Thioctacid HR 600 mg |Acidum thiocticum |600 mg Stikla Meda Pharma 96-0380/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

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

pudelite N30; 600
mg Stikla pudelite
(brtina) N60; N100

GmbH & Co.KG,
Vacija

izmainas.. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
(QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto zalu
farmakovigilances sistemu.
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210 96-0379 |Thioctacid T 600 mg Acidum thiocticum (600 mg/24 ml Meda Pharma 96-0379/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution for injection, Ampula N5; N10;  [GmbH & Co.KG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Solution for injection, N20 Vacija ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
600 mg/24 ml (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV) maina,

ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto zalu
farmakovigilances sistemu.

211 96-0045 |Thymoglobuline 25 mg |Immunoglobulinum {25 mg Stikla flakons |Genzyme Europe |96-0045/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
powder for solution for |anti-thymocyticum [N1 B.V., Niderlande izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
infusion, Powder for ex cuniculi ad usum ievie$ana vai izmainas.
solution for infusion, 25 Jhumanum
mg

212 00-1004 |Tomudex 2 mg powder [Raltitrexedum 2 mg Stikla flakons |Hospira UK 00-1004/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
for solution for infusion, N1 Limited, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Powder for solution for Lielbritanija ievie$ana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas za]u dro$uma un
infusion, 2 mg efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas

personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.

213 96-0316 |Upsarin C 330 mg/200 |Acidum 330 mg/200 mg Bristol-Myers IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
mg effervescent tablets, [acetylsalicylicum, [Tabina N10; N20 |Squibb izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Effervescent tablets, 330 | Acidum ascorbicum Gyogyszerkereske ievieSana vai maina.
mg/200 mg delmi Kft.,

Ungarija

214 03-0165 |Venlaxor 37,5 mg Venlafaxinum 37,5 mg Blisteris AS Grindeks, 03-0165/1A/001 |IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tabletes, Tablets, 37,5 N30 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg ievieSana vai maina.

215 03-0166 |Venlaxor 75 mg Venlafaxinum 75 mg Blisteris N30 |AS Grindeks, 03-0166/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
tabletes, Tablets, 75 mg Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

ievieSana vai maina.
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216 12-0294 |Vidonorm 4 mg/5 mg  |Tert-Butylamini 4 mg/5 mg Gedeon Richter  [HU/H/0311/001 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 4 mg/5 |perindoprilum, PA/JAI/PVH/IAI Plc., Ungarija /DC/1A/001 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg Amlodipinum blisteris N30; N90 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu perindoprila tres€jais
butilamins.
217 12-0295 |Vidonorm 4 mg/10 mg |Tert-Butylamini 4 mg/10 mg Gedeon Richter  [HU/H/0311/003 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 4 mg/10 perindoprilum, PAJAI/PVH/IAI Plc., Ungarija /DC/1A/001 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg Amlodipinum blisteris N30; N90 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu perindoprila tresgjais
butilamins.
218 12-0297 |Vidonorm 8 mg/10 mg |Tert-Butylamini 8 mg/10 mg Gedeon Richter  [HU/H/0311/004 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 8 mg/10 |perindoprilum, PA/AI/PVH/IAI Plc., Ungarija /DC/1A/001 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg Amlodipinum blisteris N30; N90 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu perindoprila tresgjais
butilamins.
219 12-0296 |Vidonorm 8 mg/5mg  |Tert-Butylamini 8 mg/5 mg Gedeon Richter  [HU/H/0311/002 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 8 mg/5 |perindoprilum, PA/AI/PVHIIAI Plc., Ungarija /DC/1A/001 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg Amlodipinum blisteris N30; N90 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu perindoprila tresgjais
butilamins.
220 98-0828 |Vigantol Oel 0,5 mg/ml [Cholecalciferolum |5 mg/10 ml Stikla ~ [Merck KGaA, 98-0828- IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
oral drops, solution, pudelite (briina) N1 [Vacija /1B/002 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

Oral solution, 0,5 mg/ml

pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas holekalciferola atkartota testa perioda pagarinasana.
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221 98-0828 |Vigantol Oel 0,5 mg/ml [Cholecalciferolum |5 mg/10 ml Stikla ~ [Merck KGaA, 98- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
oral drops, solution, pudelite (briina) N1 [Vacija 0828/1A/001/G |sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
Oral solution, 0,5 mg/ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas holekalciferola sertifikats no jauna razotaja.; [A
B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta raZzoSanas procesa izmainas
attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru
aktivas vielas atbrivo$anu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai.
Nelielas gatava produkta razosanas procesa izmainas.
222 96-0300 |Viprosal B ointment, Venenum Viperae |50 g Aluminija tiba |AS Grindeks, 96-0300/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
Ointment berus sicc., Acidum [N1; 30 g Aluminija [Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
salicylicum, taba N1 ievie$ana vai maina.
Camphora
racemica,
Terebinthini
aetheroleum
223 12-0212 |Voxuten 100 mg Metoprololi 100 mg Egis DK/H/1307/003 |IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
prolonged-release succinas PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals [|/1A/019 vai pievieno$ana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek
tablets, Prolonged- blisteris N10; N14; |PLC, Ungarija pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs BIOTON S.A.
release tablets, 100 mg N20; N28; N30; ul. Staro$cinska 5, 05-516 Warsaw Polija
N50; N56; N60;
N98; N100; N50
(50x1)
224 12-0213 |Voxuten 200 mg Metoprololi 200 mg Egis DK/H/1307/004 [IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
prolonged-release succinas PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |/1A/019 vai pievienoSana bez sérijas parbaudes/testesanas. Tiek
tablets, Prolonged- blisteris N10; N14; |PLC, Ungarija pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs BIOTON S.A.
release tablets, 200 mg N20; N28; N30; ul. Staroscinska 5, 05-516 Warsaw Polija
N50; N56; N60;

N98; N100; N50
(50x1)
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225 12-0210 |Voxuten 25 mg Metoprololi 25mg Egis DK/H/1307/001 [IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
prolonged-release succinas PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |/IA/019 vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testesanas. Tiek
tablets, Prolonged- blisteris N10; N14; |PLC, Ungarija pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs BIOTON S.A.
release tablets, 25 mg N20; N28; N30; ul. Staroscinska 5, 05-516 Warsaw Polija
N50; N56; N60;
N98; N100; N50
(50x1)
226 12-0211 |Voxuten 50 mg Metoprololi 50 mg Egis DK/H/1307/002 [IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
prolonged-release succinas PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |[/IA/019 vai pievieno$ana bez s@rijas parbaudes/testésanas. Tiek
tablets, Prolonged- blisteris N10; N14; |PLC, Ungarija pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs BIOTON S.A.
release tablets, 50 mg N20; N28; N30; ul. Staro$cinska 5, 05-516 Warsaw Polija
N50; N56; N60;
N98; N100; N50
(50x1)
227 00-1031 [|Warfarin- Grindeks 5  |Warfarinum 5 mg Polietiléna AS Grindeks, 00-1031/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg tabletes, Tablets, 5 |natricum traucind N100; N30 [Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg ievieSana vai maina.
228 00-1030 |Warfarin-Grindeks 3 mg [Warfarinum 3 mg Polietiléna AS Grindeks, 00-1030/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tabletes, Tablets, 3 mg |natricum traucin$ N100; N30 [Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai maina.
229 96-0371 |Xylometazolin ICN Xylometazolini 5 mg/10 ml ICN Polfa 96-0371/1A/001 |TIA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
Polfa 0,5 mg/ml nasal  |hydrochloridum Plastikata flakons  |Rzeszow S.A., izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
drops , Nasal drops, 0,5 N1 Polija ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas

mg/ml

(QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz€to zalu
farmakovigilances sistému.
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230 96-0370 [Xylometazolin ICN Xylometazolini 10 mg/10 mi ICN Polfa 96-0370/1A/001 |IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Polfa 1mg/ml nasal hydrochloridum Plastikata flakons  |Rzeszow S.A., izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
drops, Nasal drops, 1 N1 Polija ievie$ana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
mg/ml (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV) maina,

ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto zalu
farmakovigilances sistemu.

231 01-0008 |Efloran 400 mg tablets, |Metronidazolum 400 mg Stikla KRKA d.d., Novo 0. Bezmaksas kltidu labojums. Bezmaksas kludu labojums
Tablets, 400 mg pudelite Mesto, Slovénija primara iepakojuma mark&juma teksta.

(dzintarkrasas) N10

232 04-0150 [Penester 5 mg film- Finasteridum 5 mg Blisteris N30 |Zentiva, k.s., 0. Bezmaksas kltidu labojums. Bezmaksas sekundara
coated tablets, Film- Cehija iepakojuma mark&juma teksta labojums. Punkta 7. Citi Tpasi
coated tablets, 5 mg bridinajumi, ja nepiecieSams pievienota triksto$a informacija,

saskana ar zalu aprakstu un lietoSanas instrukciju, ka
gritniec@m un sievietem, kuram varetu biit iestajusies
gritnieciba, jaizvairas no saskares ar saspiestam vai salauztam
Penester tableteém.

233 12-0076 |Ropodrin 2 mg Ropinirolum 2 mg ABPE pudele |Egis DE/H/2132/001 [0. Bezmaksas kltidu labojums. Pievienots parskati$anas datums
prolonged-release N21; N28; N30; Pharmaceuticals |/ un izlabota klida apak§punkta 4.8, "nausea" vieta ierakstot
tablets, Prolonged- N42; N56; N84; 2  |PLC, Ungarija "slikta dasa".
release tablets, 2 mg mg PVH/PHTFE

aluminija blisteris
N21; N28; N30;
N42; N56; N84; N7;
N420; N14

234 12-0077 |Ropodrin 3 mg Ropinirolum 3 mg PVH/PHTFE |Egis DE/H/2132/002 [0. Bezmaksas kltidu labojums. Pievienots parskatiSanas datums
prolonged-release aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |/ un izlabota kluda apakSpunkta 4.8, "nausea" vieta ierakstot

tablets, Prolonged-
release tablets, 3 mg

N21; N28; N30;
N42; N56; N84; N7;
N420; N14; 3 mg
ABPE pudele N21;
N28; N30; N42;
N56; N84

PLC, Ungarija

"slikta dusa".
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235 12-0078 |Ropodrin 4 mg Ropinirolum 4 mg ABPE pudele [Egis DE/H/2132/003 [0. Bezmaksas kltidu labojums. Pievienots parskatiSanas datums
prolonged-release N21; N28; N30; Pharmaceuticals |/ un izlabota kluda apakSpunkta 4.8, "nausea" vieta ierakstot
tablets, Prolonged- N42; N56; N84; 4 |PLC, Ungarija "slikta dosa".
release tablets, 4 mg mg PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N21; N28; N30;
N42; N56; N84; N7;
N420; N14
236 12-0079 |Ropodrin 8 mg Ropinirolum 8 mg PVH/PHTFE |Egis DE/H/2132/004 0. Bezmaksas kltidu labojums. Pievienots parskatiSanas datums
prolonged-release aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |/ un izlabota klida apak$punkta 4.8, "nausea" vieta ierakstot
tablets, Prolonged- N21; N28; N30; PLC, Ungarija "slikta dasa".
release tablets, 8 mg N42; N56; N84; N7;
N420; N14; 8 mg
ABPE pudele N21;
N28; N30; N42;
N56; N84
237 05-0397 |Stieprox 1,5 % Ciclopiroxum 125 ml Pudelite N1; |GlaxoSmithKline [FR/H/0179/001/|0. Bezmaksas kliidu labojums. Lieto$anas instrukcija tiek
shampoo, Shampoo, 1,5 60 ml Pudelite N1; [Latvia SIA, ieklauts par serijas izlaidi atbildigais razotajs Famar Nederland
% 350 ml Pudelite N1; [Latvija B.V., Industrieweg 1, 5531 AD BLADEL, Niderlande, kas ar
150 ml Pudelite N1; izmainam tika apstiprinats jau 08.03.2012, bet kltdas d&l
100 ml Pudelite N1; netika ieklauts lictoSanas instrukcija.
500 ml Pudelite N1,
250 ml Pudelite N1

Humano zalu
novertésanas
nodalas vaditaja
M. Emersone
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