Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/44 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs — e nosaukums |epak01umu v . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 11-0281 |Amlodipine Vitabalans |Amlodipinum 10 mg PVH/PVDH |Vitabalans Oy,  [SE/H/0978/002/ [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
10 mg tablets, Tablets, aluminija blisteris  [Somija DC/IA/004 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
10 mg N30; N60; N100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesad/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.
2 11-0281 |Amlodipine Vitabalans |Amlodipinum 10 mg PVH/PVDH |Vitabalans Oy, SE/H/0978/002/ [IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sé€rijas
10 mg tablets, Tablets, aluminija blisteris  [Somija DC/IA/003 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma
10 mg N30; N60; N100 ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
apjoms.
3 11-0280 |Amlodipine Vitabalans |Amlodipinum 5mg PVH/PVDH [Vitabalans Oy, SE/H/0978/001/ [TIA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
5 mg tablets, Tablets, 5 aluminija blisteris  [Somija DC/IA/004 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg N30; N60; N100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.
4 11-0280 |Amlodipine Vitabalans |Amlodipinum 5mg PVH/PVDH |Vitabalans Oy, SE/H/0978/001/ [TIA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
5 mg tablets, Tablets, 5 aluminija blisteris  [Somija DC/IA/003 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma
mg N30; N60; N100 ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
apjoms.
5 07-0287 |Anastrozole-Teva 1 mg |Anastrozolum 1 mg PVH/PVdH/AI | Teva Pharma UK/H/0911/001 [IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
film-coated tablets, Film- blisteris N10; N1;  |B.V., Niderlande |/IA/024 (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana

coated tablets, 1 mg

N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; N300
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6 99-0600 [Artelac 3,2 mg/mleye |Hypromellosum 32 mg/10 ml Santen Qy, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
drops, solution, Eye Plastikata pudelite  [Somija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
drops, solution, 3,2 N1 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/ml razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hipromelozi.

7 00-0771 |Bisacodyl GSK 10 mg |Bisacodylum 10 mg PVH/PE GlaxoSmithKline 100-0771/1A/001 [TA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
suppositories, blisteris N10; N5 Latvia SIA, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Suppositories, 10 mg Latvija ievieSana vai izmainas.

8 09-0228 |Bleomycin Teva 15 000 |Bleomycinum 15000 1U/10 ml Pharmachemie NL/H/1158/001/|1A A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
IU powder for solution Stikla flakons N1; |B.V., Niderlande |DC/IA/004 adreses izmainas. Mainas Portugal€. Bija: Teva Pharma -
for injection, Powder for N10 Produtos Farmaceuticos, Lda, Lagoas Park, Edificio 1, Piso 3,
solution for injection, 15 2740-264 Porto Salvo, Portugale; Bus: Teva Pharma -

000 1U Produtos Farmaceuticos, Lda, Lagoas Park, Edificio 5-A, Piso
2, 2740-245 Porto Salvo, Portugale.

9 11-0250 |Brufen 20 mg/ml oral Ibuprofenum 200 mg/100 ml PET |Abbott SE/H/0912/004/ |1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
suspension, Oral pudele N1; 400 Laboratories IA/017/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
suspension, 20 mg/mi mg/200 ml PET Baltics SIA, ievieSana.

pudele N1 Latvija

10 10-0001 |Brufen 200 mg film- Ibuprofenum 200 mg PVH/PVDH |Abbott SE/H/0912/001/ [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Laboratories IA/017/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 200 mg N30; 200 mg Baltics SIA, ievieSana.

PVH/AI blisteris Latvija
N30; 200 mg ABPE
pudele N100

11 10-0002 |Brufen 400 mg film- Ibuprofenum 400 mg ABPE Abbott SE/H/0912/002/ |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- pudele N100; 400 |Laboratories IA/017/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 400 mg mg PVH/AI blisteris |Baltics SIA, ievieSana.

N20; N30; N60; 400 |Latvija
mg PVH/PVDH

aluminija blisteris

N20; N30; N60
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12 11-0251 |Brufen 800 mg Ibuprofenum 800 mg PVH/PVDH |Abbott SE/H/0912/005/ |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged-release aluminija blisteris  [Laboratories IA/017/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, Prolonged- N30; 800 mg ABPE |Baltics SIA, ievie$ana.
release tablets, 800 mg pudele N100 Latvija
13 05-0279  |Calcium Sopharma 8,94 |Calcium 89,4 mg/10 ml Stikla[SIA "Briz", IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg/ml solution for ampula N50; N5 Latvija testa procediira
injection, Solution for
injection, 8,94 mg/ml
14 03-0067 |Cardace 10 mg tablets, |Ramiprilum 10 mg PVH/AI Sanofi-aventis DE/H/2625/004 |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
Tablets, 10 mg blisteris N28; N98; |Latvia SIA, /1B/006/G (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek pievienota
N7; N10; N14; N15; |Latvija alternativa gatava produkta testa procediira.; IB B.Il.d.2.d
N18; N20; N30; Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
N45; N50; N56; aizstaSana vai pievienoSana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek

N90; N99; N100;
N300; N500; 10 mg
Stikla pudele (briina)
N28; N56; N500

pievienota alternativa gatava produkta testa procediira.; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa icklautas
izmainas. Tiek pievienota alternativa gatava produkta testa
procediira.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa
icklautas izmainas. Tiek pievienota alternativa gatava produkta
testa procediira.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Grupa
icklautas izmainas. Tiek pievienota alternativa gatava produkta
testa procediira.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/44 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
15 99-0107 |Cardace 2,5 mg tablets, |Ramiprilum 2,5 mg PVH/AI Sanofi-aventis DE/H/2625/002 (IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedtira
Tablets, 2,5 mg blisteris N28; N98; [Latvia SIA, /1B/006/G (tostarp aizstasana vai pievienosSana). Tiek pievienota

N7; N10; N14; N15; |Latvija alternativa gatava produkta testa procediira.; IB B.I1.d.2.d
N18; N20; N30; Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
N45; N50; N60; aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek
N90; N99; N100; pievienota alternativa gatava produkta testa procedira.; IB
N300; N500; 2,5 mg B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
Stikla pudele (briina) (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklautas
N500; 1 UD izmainas. Tiek pievienota alternativa gatava produkta testa
PVH/AI blisteris procedira.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
N30 (14x2,5 mg; procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa
14x5 mg; 2x10 mg); iek]autas izmainas. Tiek pievienota alternativa gatava produkta
N35 (14x2,5 mg; testa procediira.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
14x5 mg; 7x10 mg); testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Grupa
N30 (7x2,5 mg; icklautas izmainas. Tiek pievienota alternativa gatava produkta
21x5 mg; 7x10 mg) testa procediira.

16 99-0108 |[Cardace 5 mg tablets, |Ramiprilum 5 mg Stikla pudele [Sanofi-aventis DE/H/2625/003 |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira

Tablets, 5 mg (briina) N500; 5 mg [Latvia SIA, /1B/006/G (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek pievienota

PVH/AI blisteris Latvija alternativa gatava produkta testa procedira.; IB B.I1.d.2.d
N28; N98; N10; Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
N14; N15; N18; aizstaSana vai pievienoSana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek
N20; N21; N30; pievienota alternativa gatava produkta testa procedira.; IB
N45; N50; N56; B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
N90; N99; N100; (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa ieklautas
N300; N500 izmainas. Tiek pievienota alternativa gatava produkta testa

procedira.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienota alternativa gatava produkta
testa procediira.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienota alternativa gatava produkta
testa procediira.
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17 05-0462 |Citalopram Actavis 20 |Citalopramum 20 mg PVH/PVDH |Actavis Nordic  |DK/H/0762/002 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |A/S, Danija /1B/043 mainas: Mainas Cehijas Republika no Citalopram Actavis 20
Film-coated tablets, 20 N28; N10; N14; mg uz Citalopram +pharma 20mg
mg N20; N30; N50;
N56; N98; N100; 20
mg ABPE pudelite
N30; N60; N100;
N250; N500
18 00-0434 |Clotrimazolum GSK 10 |Clotrimazolum 0,2 g/20 g Aluminija [GlaxoSmithKline |00-0434/IA/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg/g cream, Cream, 10 tibina N1 Latvia SIA, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mo/g Latvija ievie$ana vai izmainas.
19 00-0540 |[Clotrimazolum GSK Clotrimazolum 100 mg PVH/AI GlaxoSmithKline |00-0540/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

100 mg vaginal tablets,
Vaginal tablets, 100 mg

blisteris N6

Latvia SIA,
Latvija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.
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20 00-1178 |Coldrex Broncho 100  |Guaifenesinum 3,2 /160 ml Stikla [GlaxoSmithKline |00- IA B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
mg/5 ml syrup, Syrup, pudelite N1; 2 g/100 [Consumer 1178/1B/001/G [svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Tiek
100 mg/5 ml ml Stikla pudelite ~ |Healthcare, atjaunota gatava produkta razotaja specifikacija paligvielai
N1 GlaxoSmithKline cukura strups.; IA B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra
Export Ltd., pievienoSana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
Lielbritanija metodi. Tiek atjaunota gatava produkta razotaja specifikacija

paligvielai cukura sirups.; IB B.Il.c.2.d Citas izmainas
paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Tiek atjaunota gatava produkta razotaja
specifikacija paligvielai cukura sirups.; IB B.Il.c.2.d Citas
izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Tiek atjaunota gatava produkta razotaja
specifikacija paligvielai cukura sirups.; IB B.II.c.2.d Citas
izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Tiek atjaunota gatava produkta razotaja
specifikacija paligvielai cukura sirups.; IA B.IL.c.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteik$ana paligvielas
specifikacija. Tiek atjaunota gatava produkta razotaja
specifikacija paligvielai cukura sirups.; IB B.II.c.2.a Neliclas
izmainas apstiprinataja paligvielas testa procedira. Tiek
atjaunota gatava produkta razotaja specifikacija paligvielai
cukura sirups.
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21

10-0254

Combodart 0,5 mg/0,4
mg hard capsules,
Capsules, hard, 0,5
mg/0,4 mg

Dutasteridum,
Tamsulosini
hydrochloridum

0,5 mg/0,4 mg
ABPE pudele N7;
N30; N90

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

DE/H/2251/001
/IAJ021/G

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja mineta dokumentacija). Grupa
DE/H/2251/001/TA/021/G ieklautas izmainas. Tiek svitrots
aktivas vielas tamsulosina hidrohlorids razotajs.; IA B.1II.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (raZotaja aizstasana vai pievienosana). Procediira
DE/H/xxxx/1A/286/G icklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas tamsulosina hidrohlorids sertifikats no jauna
razotaja.

22

12-0061

Confortlax 5,9 g powder
for oral solution,
Powder for oral
solution, 5,9 g

Macrogolum 3350

5949
Papira/ZBPE/Al/koe
kstriizijas PE pacina
N2; N8; N10; N20;
N24; N30; N50

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

IT/H/0255/001/1
A/003/G

IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta FAMAR
ORLEANS, 5 Avenue de Concyr, 45071 Orleans cedex 2,
Francija; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots gatava produkta razotajs, par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs, sekundaras, primaras iepakosanas vieta,
izejvielu un gatava produkta parbaudes vieta: FAMAR
FRANCE, 1 Avenue du Champ de Mars, F-45072 Orleans
cedex 2, Francija.

23

97-0175

Diclofenac 100 mg
suppositories,
Suppositories, 100 mg

Diclofenacum
natricum

100 mg PVH/PE
blisteris N10

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

97-0175/1A/002

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.
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24 97-0174 |Diclofenac 50 mg Diclofenacum 50 mg PVH/PE GlaxoSmithKline [97-0174/IA/002 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
suppositories, natricum blisteris N10 Latvia SIA, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Suppositories, 50 mg Latvija ievieSana vai izmainas.

25 06-0081 |Dolmen 25 mg film- Dexketoprofenum |25 mg PVH/AI Menarini ES/H/0101/002/ [IB B.1.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- plaksnite N4; N10; |International IB/049/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
coated tablets, 25 mg N20; N30; N50; Operations vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija

N500 Luxembourg S.A., neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
Luksemburga izmainas. ; IB B.L.a.1.z Aktivas vielas raZzoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas.

26 11-0259 |Dolmen 25 mg granules |Dexketoprofenum |25 mg AI/PE pacina |Menarini ES/H/0101/005/ [IB B.1.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
for oral solution, N2; N4; N10; N20; [International IB/049/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
Granules for oral N30; N40; N50; Operations vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
solution, 25 mg N100; N500 Luxembourg S.A., neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas

Luksemburga izmainas. ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas
vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas.

27 06-0082 |Dolmen 50 mg/2 mi Dexketoprofenum |50 mg/2 ml Ampula [Menarini ES/H/0101/003/ |1B B.1.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
solution for injection or N1; N5; N6; N10; |International IB/049/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
concentrate for solution N20; N50; N100 Operations vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
for infusion, Solution for Luxembourg S.A., neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
injection or concentrate Luksemburga izmainas. ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa

for solution for infusion,

50 mg/2 ml

izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas.
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28 05-0545 |Duofilm 167 mg/167 Acidum 15 ml Stikla pudelite [GlaxoSmithKline [05-0545/IA/003 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/g cutaneous solution, |salicylicum, (dzintarkrasas) N1  [Latvia SIA, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Cutaneous solution, 167 |Acidum lacticum Latvija ievie$ana vai izmainas.
mg/167 mg/g

29 10-0548 |Ecriten 100 mg film- Sildenafilum 100 mg Pharmaceutical |SK/H/0115/003/|1A C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Company Jelfa  |IA/004/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 100 mg blisteris N4; N10; SA, Polija ievie$ana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.

N12; N20 Citas izmainas.. Grupa SK/H/0115/003/1A/004/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sistemu.

30 10-0546 |Ecriten 25 mg film- Sildenafilum 25 mg Pharmaceutical [SK/H/0115/001/|IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Company Jelfa I1A/004/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 25 mg blisteris N4; N10; SA, Polija ievie$ana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.

N12; N20 Citas izmainas.. Grupa SK/H/0115/001/1A/004/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzgto
zalu farmakovigilances sistemu.

31 10-0547  |Ecriten 50 mg film- Sildenafilum 50 mg Pharmaceutical  |SK/H/0115/002/|1A C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Company Jelfa  |IA/004/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 50 mg blisteris N4; N10; SA, Polija ievie$ana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.

N12; N20 Citas izmainas.. Grupa SK/H/0115/002/1A/004/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistemu.

32 12-0194 |Edluar 10 mg sublingual | Zolpidemi tartras  [10 mg Al/Al blisteris|Meda Pharma SE/H/1046/002/ |IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
tablets, Sublingual N10; N14; N20; GmbH & Co.KG, [IA/004 pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
tablets, 10 mg N28; N30; N100;  |Vacija PharmLog Pharma Logistik GmbH, Siemensstr. 1, 59199

N150

Bonen, Vacija
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33 12-0194 |Edluar 10 mg sublingual | Zolpidemi tartras  [10 mg Al/Al blisteris|Meda Pharma SE/H/1046/002/ |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Sublingual N10; N14; N20; GmbH & Co.KG, [IA/003/G izmainas.. Procedtra SE/H/XXXX/TA/152/G ieklautas
tablets, 10 mg N28; N30; N100; Vacija izmainas. Farmakovigilances sisttmas pamatlietas (PSMF)

N150 ievieSana.

34 12-0193 |Edluar 5 mg sublingual |Zolpidemi tartras |5 mg Al/Al blisteris |Meda Pharma SE/H/1046/001/ [IA C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
tablets, Sublingual N10; N14; N20; GmbH & Co.KG, |IA/003/G izmainas.. Procedura SE/H/XXXX/IA/152/G ieklautas
tablets, 5 mg N28; N30; N100; Vacija izmainas. Farmakovigilances sisttemas pamatlietas (PSMF)

N150 ievieSana.

35 12-0193 |Edluar 5 mg sublingual |Zolpidemi tartras |5 mg Al/Al blisteris |Meda Pharma SE/H/1046/001/ |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakos$anas vietas aizstagana vai
tablets, Sublingual N10; N14; N20; GmbH & Co.KG, [IA/004 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
tablets, 5 mg N28; N30; N100;  |Vacija PharmLog Pharma Logistik GmbH, Siemensstr. 1, 59199

N150 Bonen, Vacija

36 06-0270 |Finasterid Actavis 5 mg |Finasteridum 5 mg PVH/AI Actavis Group hf, |SE/H/0634/001/ |IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
film-coated tablets, Film- blisteris N30; N7;  |Islande 1A/020 vai pievieno$ana bez sérijas parbaudes/testésanas. Tiek
coated tablets, 5 mg N10; N14; N20; pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Actavis Group

N28; N49; N50; PTC ehf, Reykjavikurvegur 76-78 1S-220 Hafnarfjordour,
N60; N98; N300 Islande.
(10x30); N100; 5

mg Al/Al blisteris

N7; N10; N14; N20;

N28; N30; N49;

N50; N60; N98;

N300 (10x30);

N100; 5 mg ABPE

pudelite N10; N30;

N50; N100; N300

37 99-0398 |Flixonase 50 Fluticasoni 50 mcg/1 dose Stikla|GlaxoSmithKline [99-0398/1A/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
micrograms nasal spray, [propionas pudele N60 (1x60); |Latvia SIA, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
suspension, Nasal spray, 50 mcg/1 dose Latvija ievieSana vai izmainas.
suspension, 50 pg Polipropiléna pudele

N60 (1x60)
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38 05-0616  |Fosinopril Actavis 10  [Fosinoprilum 10 mg Polipropiléna |Actavis Nordic ~ |SE/H/0531/002/ |IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
mg tablets, Tablets, 10 |natricum flakons N50; N100; |A/S, Danija IA/024/G pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta MPF
mg N250; N500; 10 mg B.V.(Manufacturing Packaging Farmaca), Appelhof 13, 8465
OPAV/AI/PVHI/AI RX Oudehaske, Niderlande.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras
blisteris N28; N10; iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
N14; N20; N30; izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakosSanas vieta MPF
N42; N50; N98; B.V.(Manufacturing Packaging Farmaca), Appelhof 13, 8465
N100 RX Oudehaske, Niderlande.; IA B.I1.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta MPF
B.V.(Manufacturing Packaging Farmaca), Neptunus 12, 8448
CN Heerenveen, Niderlande.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta MPF
B.V.(Manufacturing Packaging Farmaca), Neptunus 12, 8448
CN Heerenveen, Niderlande.
39 05-0617 |Fosinopril Actavis20  |Fosinoprilum 20 mg Polipropiléna |Actavis Nordic  |SE/H/0531/003/ [IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
mg tablets, Tablets, 20 |natricum flakons N50; N100; |A/S, Danija 1A/024/G pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta MPF

mg

N250; N500; 20 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28; N10;
N14; N20; N30;
N42; N50; N98;
N100

B.V.(Manufacturing Packaging Farmaca), Appelhof 13, 8465
RX Oudehaske, Niderlande.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta MPF
B.V.(Manufacturing Packaging Farmaca), Appelhof 13, 8465
RX Oudehaske, Niderlande.; IA B.I1.b.1.b Primaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta MPF
B.V.(Manufacturing Packaging Farmaca), Neptunus 12, 8448
CN Heerenveen, Niderlande.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta MPF
B.V.(Manufacturing Packaging Farmaca), Neptunus 12, 8448
CN Heerenveen, Niderlande.
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40 05-0615 |Fosinopril Actavis 5 mg |Fosinoprilum 5mg Actavis Nordic  |SE/H/0531/001/ |IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
tablets, Tablets, 5mg [natricum PA/JAI/PVH/IAI A/S, Danija IA/024/G pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta MPF

blisteris N42; 5 mg B.V.(Manufacturing Packaging Farmaca), Appelhof 13, 8465

OPAV/AI/PVHI/AI RX Oudehaske, Niderlande.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras

blisteris N28; N10; iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta

N14; N20; N30; izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakosSanas vieta MPF

N50; N98; N100; 5 B.V.(Manufacturing Packaging Farmaca), Appelhof 13, 8465

mg Polipropiléna RX Oudehaske, Niderlande.; IA B.IL.b.1.b Primaras

flakons N50; N100; iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek

N250; N500 pievienota primaras iepakosanas vieta MPF
B.V.(Manufacturing Packaging Farmaca), Neptunus 12, 8448
CN Heerenveen, Niderlande.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta MPF
B.V.(Manufacturing Packaging Farmaca), Neptunus 12, 8448
CN Heerenveen, Niderlande.

41 11-0198 |Franirose 10 g/15 ml Lactulosum 10 g/15 mi Sandoz d.d., AT/H/0385/001 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis
oral solution, Oral Poliestera/Al/PE Sloveénija /1B/005/G mainas: Mainas Irija no Laevolac 3.35g/5ml oral solution uz
solution, 10 g/15 ml pacina N10; N20; Lactulose 10g / 15 ml Oral Solution Sachets; IB A.2. b Zalu

N30; N50; N100 nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa ieklautas izmainas
AT/H/0385/IB/005/G. Citas valstls mainas: Mainas Rumanija
no Laevolac 10g/15 ml solutie orala uz Lactuloza Sandoz
10g/15ml solutie orala

42 10-0583 |Gembin 40 mg/ml Gemcitabinum 1000 mg/25 mi Actavis Group NL/H/1644/001/|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

concentrate for solution
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
40 mg/ml

Stikla flakons N1;
2000 mg/50 ml
Stikla flakons N1;
200 mg/5 ml Stikla
flakons N1

PTC ehf, Islande

IA/011

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 gemcitabina
hidrohlorids.
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43 11-0052 |Gemcitabine Hospira 38 |Gemcitabinum 2 g/52,6 ml Stikla  |Hospira UK UK/H/1862/001 [IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
mg/ml concentrate for flakons N1; 200 Limited, /IAJ011 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
solution for infusion, mg/5,3 ml Stikla Lielbritanija Enestia Belgium NV, Klocknerstraat 1, 3930 Hamont-Achel,
Concentrate for solution flakons N1; 1 9/26,3 Belgija.
for infusion, 38 mg/ml ml Stikla flakons N1
44 10-0006 |Indamax 1,5 mg Indapamidum 1,5 mg Teva Pharma CZ/H/0192/001/]IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
prolonged-release PVH/PVdH/AI B.V., Niderlande [IA/002 adreses izmainas. Mainas Portugal€. Bija: Teva Pharma -
tablets , Prolonged- blisteris N10; N14; Produtos Farmaceuticos, Lda., Lagoas Parque, Edificio 1, Piso
release tablets, 1,5 mg N15; N20; N28; 3, 2740-264 Porto Salvo, Portugale; Biis: Teva Pharma -
N30; N50; N60; produtos Farmaceuticos Lda, Lagoas Park, Edificio 5A, Piso 2,
N90; N98; N100 Portugale.
45 10-0144 |Kalcipos-D forte 500  |Calcium, 500 mg/20 mcg Meda AB, SE/H/0805/002/ |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
mg/ 800 U chewable  |Cholecalciferolum |ABPE pudele N20; |Zviedrija IA/014/G izmainas.. Procedira SE/H/XXXX/IA/152/G ieklautas
tablets, Chewable N30; N40; N50; izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, 500 mg/800 IU N60; N90; N100; ievieSana.
N180
46 12-0051 |Kalcipos-D forte 500 Calcium, 500 mg/800 IU Meda AB, SE/H/0805/003/ |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/800 1U film-coated [Cholecalciferolum [ABPE pudele N20; |Zviedrija 1A/014/G izmainas.. Procediira SE/H/XXXX/1A/152/G ieklautas
tablets, Film-coated N30; N40; N50; izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
tablets, 500 mg/800 1U N60; N90; N100; ievieSana.
N180
47 03-0346 |Karvidil 12,5 mg tablets,|Carvedilolum 12,5 mg PVH/AI AS Grindeks, LV/H/0105/002/]1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 12,5 mg blisteris N28 Latvija 1A/006 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas karvedilola sertifikats no jauna razotaja.
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48 03-0347 |Karvidil 25 mg tablets, |Carvedilolum 25 mg PVH/AI AS Grindeks, LV/H/0105/003/[1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 25 mg blisteris N28 Latvija 1A/006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas karvedilola sertifikats no jauna razotaja.
49 03-0345  |Karvidil 6,25 mg tablets,|Carvedilolum 6,25 mg PVH/AI AS Grindeks, LV/H/0105/001/{1IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 6,25 mg blisteris N28 Latvija 1A/006 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas karvedilola sertifikats no jauna razotaja.; Var RMS
Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
11.7.1.apakspunkta min&tas
50 06-0084 |Ketesse 25 mg film- Dexketoprofenum |25 mg PVH/AI Menarini ES/H/0100/002/ |IB B.1.a.1.z Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- plaksnite N4; N10; [International IB/047/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
coated tablets, 25 mg N20; N30; N50; Operations vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
N500 Luxembourg S.A., neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
Luksemburga izmainas. ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa

izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas
vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas.
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51 11-0261 |Ketesse 25 mg granules |Dexketoprofenum |25 mg AI/PE pacina |Menarini ES/H/0100/005/ [IB B.I.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
for oral solution, N2; N4; N10; N20; |International IB/047/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
Granules for oral N30; N40; N50; Operations vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
solution, 25 mg N100; N500 Luxembourg S.A., neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas

Luksemburga izmainas. ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas.

52 06-0085 |Ketesse 50 mg/2 mi Dexketoprofenum |50 mg/2 ml Ampula |Menarini ES/H/0100/003/ |IB B.1.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
solution for injection or N1; N5; N6; N10; [|International IB/047/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
concentrate for solution N20; N50; N100 Operations vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
for infusion, Solution for Luxembourg S.A., neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
injection or concentrate Luksemburga izmainas. ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa
for solution for infusion, izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
50 mg/2 ml vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja

dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas.

53 04-0433 |Lomac 40 mg powder |Omeprazolum 40 mg/10 ml SIA Unifarma, 04-0433/1A/003 [IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana no
and solvent for solution Flakons N1 Latvija gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa

for injection, Powder
and solvent for solution
for injection, 40 mg

parametra svitroSana)
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54

05-0229

Lucetam 1200 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 1200 mg

Piracetamum

1200 mg Stikla
pudelite (brina)
N60; N20

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

05-
0229/1A/002/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu (piracetams).; 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 (piracetams).

55

02-0142

Lucetam 400 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 400 mg

Piracetamum

400 mg Stikla
pudelite (briina) N60

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

02-
0142/1A/002/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu (piracetams).; [A
B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu (piracetams).

56

02-0143

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

Piracetamum

800 mg Stikla
pudelite (briina) N30

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

02-
0143/1A/002/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu (piracetams).; 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 (piracetams).
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57 12-0199 |Lutrate Depot 3,75 mg |Leuprorelini acetas [3,75 mg Stikla CSC ES/H/0141/001/ [IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedtira
powder and solvent for flakons, pilnslirce, [Pharmaceuticals |IB/002/G (tostarp aizstasana vai pievienosSana) ; IB B.I1.d.1.a Stingraku
prolonged-release flakona adapteris un [Handels GmbH, specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
suspension for injection, adata N1 Austrija specifikacijai. Grupa ES/H/0141//1B/002/G ieklautas izmainas.
Powder and solvent for
prolonged-release
suspension for injection,
3,75 mg
58 13-0033  |Meaxin 100 mg film- Imatinibum 100 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., CZ/H/0414/001/|IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ |[Novo mesto, I1B/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 100 mg N20; N30; N60; Slovénija mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N90; N120; N180; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
100 mg kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
PVDH/PE/PVHI/AI droSuma informacija saskana ar atsauces zaleém Glivec.

blisteris N20; N30;
N60; N90; N120;
N180

Pievienotas indikacijas picaugusajiem pacientiem: ar tikko
diagnosticétu Filadelfijas hromosomas pozitivu akiitu
limfoblastisku leikozi, apvienojuma ar kimijterapiju; ar
recidivgjosu vai refraktaru Filadelfijas hromosomas pozitivu
akiitu limfoblastisku leikozi monoterapijas veida; ar
mielodisplastiskam/mieloproliferativam slimibam, kas saistitas
ar trombocitu augSanas faktora receptoru génu parkartosanos;
ar progres&josu hipereozinofilisko sindromu un/vai hronisku
eozinofilu leikozi ar FIP1L1-PDGFRa parkartosanos; ar Kit
(CD 117) pozitivu nerezec&jamu un/vai metastazgjusu
laundabigu stromas audz&ju kunga-zarnu trakta arsté$anai; ar
nozimigu recidiva risku péc Kit (CD 117) pozitiva laundabiga
stromas audz€ja kunga-zarnu trakta rezekcijas adjuvantai
arst€Sanai; ar nerezec€jamu dermatofibrosarkomu un ar
recidiv&joSu un/vai metastaz&josSu dermatofibrosarkomu
arsté$anai, kam nav piemérojama kirurgiska arsté$ana. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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59

13-0034

Meaxin 400 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 400 mg

Imatinibum

400 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N30; N60;
N90; 400 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N30;
N60; N9O

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Sloveénija

CZ/H/0414/002/
I1B/001

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&juma un lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zaleém Glivec.
Pievienotas indikacijas pieaugusajiem pacientiem: ar tikko
diagnosticétu Filadelfijas hromosomas pozitivu akiitu
limfoblastisku leikozi, apvienojuma ar kKimijterapiju; ar
recidivejosu vai refraktaru Filadelfijas hromosomas pozitivu
akutu limfoblastisku leikozi monoterapijas veida; ar
mielodisplastiskam/mieloproliferativam slimibam, kas saistitas
ar trombocitu augSanas faktora receptoru génu parkartosanos;
ar progres&josu hipereozinofilisko sindromu un/vai hronisku
eozinofilu leikozi ar FIP1L1-PDGFRa parkartosanos; ar Kit
(CD 117) pozitivu nerezec&jamu un/vai metastazgjusu
laundabigu stromas audz&ju kunga-zarnu trakta arsté$anai; ar
nozimigu recidiva risku péc Kit (CD 117) pozitiva laundabiga
stromas audz&ja kunga-zarnu trakta rezekcijas adjuvantai
arstéSanai; ar nerezecéjamu dermatofibrosarkomu un ar
recidivéjosu un/vai metastaz&josu dermatofibrosarkomu
arsté$anai, kam nav piemérojama kirurgiska arsté$ana. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

60

09-0169

Metoprolol Polpharma
190 mg prolonged-
release tablets,
Prolonged-release
tablets, 190 mg

Metoprololi
succinas

190 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N50; N56; N60;
N98; N100

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A., Polija

DK/H/1310/004
/DC/IA/015

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras
iepakoSanas vieta Norfachema UAB, Vytauto g.6, LT-5000,
Jonava, Lietuva.
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Rikojuma Nr.2-20/44 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

61 09-0166 |Metoprolol Polpharma |Metoprololi 23,75 mg Pharmaceutical |DK/H/1310/001 |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
23,75 mg prolonged- succinas PVH/PVDH Works /IAJ015 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
release tablets, aluminija blisteris  ["Polpharma” izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Prolonged-release N10; N14; N20; S.A., Polija uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
tablets, 23,75 mg N28; N30; N50; svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras

N50 (50x1); N56; iepakoSanas vieta Norfachema UAB, Vytauto g.6, LT-5000,
N60; N98; N100 Jonava, Lietuva.

62 09-0167 |Metoprolol Polpharma [Metoprololi 47,5 mg Pharmaceutical |DK/H/1310/002 |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
47,5 mg prolonged- succinas PVH/PVDH Works /DC/1A/015 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
release tablets, aluminija blisteris  |"Polpharma" izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga
Prolonged-release N10; N14; N20; S.A., Polija uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
tablets, 47,5 mg N28; N30; N50; svitro§ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras

N50; N56; N60; iepako$anas vieta Norfachema UAB, Vytauto g.6, LT-5000,
N98; N100 Jonava, Lietuva.

63 09-0168 |Metoprolol Polpharma |Metoprololi 95 mg PVH/PVDH |Pharmaceutical |DK/H/1310/003 [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

95 mg prolonged-release |succinas aluminija blisteris ~ |Works /1A/015 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

tablets, Prolonged-
release tablets, 95 mg

N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N50; N56; N60;
N98; N100

"Polpharma"
S.A., Polija

izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras
iepakoS$anas vieta Norfachema UAB, Vytauto g.6, LT-5000,
Jonava, Lietuva.

19



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/44 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
64 05-0474 |Mirtastad 15 mg film-  |Mirtazapinum 15 mg PVH/PVDH |Stada DE/H/3354/001 [IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ |Arzneimittel AG, |/IA/005/G pievieno$ana. Tiek aizstata primaras iepakoSanas vieta. Bija:
coated tablets, 15 mg N30; N10; N14; Vacija Centrafarm Services B.V., Nieuwe Donk 9, NL-4879 AC Etten;
N20; N28; N40; Leur, Niderlande; biis: Tjoapack Netherlands B.V., Nieuwe
N48; N50; N60; Donk 9, 4879 AC Etten-Leur, Niderlande; IA B.IL.b.1.a
N90; N98; N100; Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
N110; N150; N200; Grupa icklautas izmainas: DE/H/3354/1A/005/G Tiek aizstata
N250; N300; N350; sekundaras iepakosanas vieta. Bija: Centrafarm Services B.V.,
N500; N1000 Nieuwe Donk 9, NL-4879 AC Etten-Leur, Niderlande; bis:
Tjoapack Netherlands B.V., Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten-
Leur, Niderlande
65 05-0475 [|Mirtastad 30 mg film-  |Mirtazapinum 30 mg PVH/PVDH |[Stada DE/H/3354/002 |IA B.11.b.1.b Primaras iepakoS$anas vietas aizsta$ana vai
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Arzneimittel AG, |/IA/005/G pievienosana. Tiek aizstata primaras iepakosanas vieta. Bija:

coated tablets, 30 mg

N30; N10; N14;
N20; N28; N40;
N48; N50; N60;
N90; N98; N100;
N110; N150; N200;
N250; N300; N350;
N500; N1000

Vacija

Centrafarm Services B.V., Nieuwe Donk 9, NL-4879 AC Etten{
Leur, Niderlande; biis: Tjoapack Netherlands B.V., Nieuwe
Donk 9, 4879 AC Etten-Leur, Niderlande; IA B.Il.b.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Grupa ieklautas izmainas: DE/H/3354/1A/005/G Tiek aizstata
sekundaras iepakosanas vieta. Bija: Centrafarm Services B.V.,
Nieuwe Donk 9, NL-4879 AC Etten-Leur, Niderlande; bis:
Tjoapack Netherlands B.V., Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten-
Leur, Niderlande

20



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/44 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
66 05-0014 |Moxogamma 0,2 mg Moxonidinum 0,2 mg PVH/PVDH |W6rwag Pharma |NL/H/0397/001/|IB B.ILb.1.¢ Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zaju razoSanas
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris GmbH & Co.KG, [1B/019/G operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro

coated tablets, 0,2 mg

N30; N50; N100;
N10; N20; N28;
N56; N98; N400

Vacija

iepakoSanu, aizstasana vai pievieno$ana. Tiek pievienots razotajs Cenexi SAS,
52, rue Marcel et Jacques Gaucher F-94120 Fontenay-sous-Bois, Francija.; 1A
B.ILb.2.a Serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaana vai pievienosana.
Grupa NL/H/0397/001-003/1B/019/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sérijas parbaudes vieta Cenexi SAS, 52, rue Marcel et Jacques Gaucher F-
94120 Fontenay-sous-Bois, Francija.; IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienosana bez sérijas
parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Worwag Pharma GmbH&Co. KG, Calwer Str. 7 D-71034 Boblingen, Vacija.;
IA B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas attieciba uz
cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu
vai $kTdumiem iekskigai lieto§anai. Grupa NL/H/0397/001-003/IB/019/G
ieklautas izmainas.; IA B.ILc.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
NL/H/0397/001-003/IB/019/G ieklautas izmainas.; IA B.IL.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Izmainas izlaides specifikacija.; IA B.ILd.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas.. Izmainas gatava produkta izlaides specifikacija.; IB B.Il.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana) ; 1A B.Ile.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
primara iepakojuma kvalitatTvo un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas.
Grupa NL/H/0397/001-003/1B/019/G ieklautas izmainas.; IB B.ILe.1bl
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma veidu: cietas,
puscietas un nesterilas $kidras zalu formas. Tiek pievienots papildus primara
iepakojuma veids.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstaSana vai pievieno$ana. Jauni
piegadataji aluminija folijai un PVH/PVDH/AL folijai.; IB B.IL.b.4.a Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz
10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Grupa
NL/H/0397/001-003/1B/019/G ieklautas izmainas. Tiek palielinats sérijas
apjoms razotné Cenexi SAS, Francija.; IB B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika. Citas izmainas.. Grupa NL/H/0397/001-003/I1B/019/G ieklautas
izmainas.
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67 05-0015 |Moxogamma 0,3 mg Moxonidinum 0,3 mg PVH/PVDH |W6rwag Pharma |NL/H/0397/002/|IB B.ILb.1.¢ Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zaJu razoSanas
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris GmbH & Co.KG, [1B/019/G operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro

coated tablets, 0,3 mg

N30; N50; N100;
N10; N20; N28;
N56; N98; N400

Vacija

iepakoSanu, aizstasana vai pievieno$ana. Tiek pievienots razotajs Cenexi SAS,
52, rue Marcel et Jacques Gaucher F-94120 Fontenay-sous-Bois, Francija.; 1A
B.ILb.2.a Serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaana vai pievienosana.
Grupa NL/H/0397/001-003/1B/019/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sérijas parbaudes vieta Cenexi SAS, 52, rue Marcel et Jacques Gaucher F-
94120 Fontenay-sous-Bois, Francija.; IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienosana bez sérijas
parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Worwag Pharma GmbH&Co. KG, Calwer Str. 7 D-71034 Boblingen, Vacija.;
IA B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas attieciba uz
cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu
vai $kTdumiem iekskigai lieto§anai. Grupa NL/H/0397/001-003/IB/019/G
ieklautas izmainas.; IA B.ILc.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
NL/H/0397/001-003/IB/019/G ieklautas izmainas.; IA B.IL.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Izmainas izlaides specifikacija.; IA B.ILd.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas.. Izmainas gatava produkta izlaides specifikacija.; IB B.Il.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana) ; 1A B.Ile.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
primara iepakojuma kvalitatTvo un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas.
Grupa NL/H/0397/001-003/1B/019/G ieklautas izmainas.; IB B.ILe.1bl
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma veidu: cietas,
puscietas un nesterilas $kidras zalu formas. Tiek pievienots papildus primara
iepakojuma veids.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstaSana vai pievieno$ana. Jauni
piegadataji aluminija folijai un PVH/PVDH/AL folijai.; IB B.IL.b.4.a Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz
10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Grupa
NL/H/0397/001-003/1B/019/G ieklautas izmainas. Tiek palielinats sérijas
apjoms razotné Cenexi SAS, Francija.; IB B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika. Citas izmainas.. Grupa NL/H/0397/001-003/I1B/019/G ieklautas
izmainas.
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68 05-0016 |Moxogamma 0,4 mg Moxonidinum 0,4 mg PVH/PVDH |W6rwag Pharma |NL/H/0397/003/|IB B.ILb.1.¢ Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zaju razoSanas
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris GmbH & Co.KG, [1B/019/G operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro

coated tablets, 0,4 mg

N30; N50; N100;
N10; N20; N28;
N56; N98; N400

Vacija

iepakoSanu, aizstasana vai pievieno$ana. Tiek pievienots razotajs Cenexi SAS,
52, rue Marcel et Jacques Gaucher F-94120 Fontenay-sous-Bois, Francija.; 1A
B.ILb.2.a Serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaana vai pievienosana.
Grupa NL/H/0397/001-003/1B/019/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sérijas parbaudes vieta Cenexi SAS, 52, rue Marcel et Jacques Gaucher F-
94120 Fontenay-sous-Bois, Francija.; IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienosana bez sérijas
parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Worwag Pharma GmbH&Co. KG, Calwer Str. 7 D-71034 Boblingen, Vacija.;
IA B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas attieciba uz
cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu
vai $kTdumiem iekskigai lieto§anai. Grupa NL/H/0397/001-003/IB/019/G
ieklautas izmainas.; IA B.ILc.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
NL/H/0397/001-003/IB/019/G ieklautas izmainas.; IA B.IL.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Izmainas izlaides specifikacija.; IA B.ILd.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas.. Izmainas gatava produkta izlaides specifikacija.; IB B.Il.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana) ; 1A B.Ile.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
primara iepakojuma kvalitatTvo un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas.
Grupa NL/H/0397/001-003/1B/019/G ieklautas izmainas.; IB B.ILe.1bl
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma veidu: cietas,
puscietas un nesterilas $kidras zalu formas. Tiek pievienots papildus primara
iepakojuma veids.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstaSana vai pievieno$ana. Jauni
piegadataji aluminija folijai un PVH/PVDH/AL folijai.; IB B.IL.b.4.a Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz
10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Grupa
NL/H/0397/001-003/1B/019/G ieklautas izmainas. Tiek palielinats sérijas
apjoms razotné Cenexi SAS, Francija.; IB B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika. Citas izmainas.. Grupa NL/H/0397/001-003/I1B/019/G ieklautas
izmainas.
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69 05-0566 |Neupogen 300 Filgrastimum 300 mcg/0,5 ml Amgen Europe  |UK/H/0019/010 |IA C.1.9.z Izmainas paSreizgja farmakovigilances sistéma, kas
micrograms (0,6 mg/ml) Pilnslirce N1; N5 B.V., Niderlande |[/1A/102 noraditas farmakovigilances sisteémas detalizéta apraksta - citas
solution for injection in izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
a pre-filled syringe, maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
Solution for vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvekiem paredz&to
injection/concentrate for zalu farmakovigilances sisteému.
solution for infusion, 0,6
mg/ml

70 05-0567 |Neupogen 480 Filgrastimum 480 mcg/0,5 ml Amgen Europe  |UK/H/0019/011 |TA C.1.9.z Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
micrograms (0,96 Piln$lirce N1; N5 B.V., Niderlande [/1A/102 noraditas farmakovigilances sistémas detalizéta apraksta - citas
mg/ml) solution for izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
injection in a pre-filled maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
syringe, Solution for vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
injection/concentrate for zalu farmakovigilances sisteému.
solution for infusion,
0,96 mg/ml

71 01-0017 [NIX 10 mg/g shampoo, |Permethrinum 59 ml ZBPE GlaxoSmithKline |01-0017/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Shampoo, 10 mg/g pudelite N1 Latvia SIA, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

Latvija ievie$ana vai izmainas.

72 10-0190 |Octanine 1000 1U Factor IX 1000 IU/vial Stikla |Octapharma (IP) |DE/H/0213/002 |IB B.IV.z Mediciniskas ierices izmainas. Citas izmainas. . Tiek
powder and solvent for |coagulationis flakons N1 Limited, /1B/040 pievienota parnesanas ierice - Mix2Vial komplekts.
solution for injection,  [humanus Lielbritanija
Powder and solvent for
solution for injection,
1000 1U/vial

73 10-0191 |Octanine 500 IU powder |Factor 1X 500 IU/vial Stikla  [Octapharma (IP) |DE/H/0213/001 |IB B.IV.z Mediciniskas ierices izmainas. Citas izmainas. . Tiek
and solvent for solution |coagulationis flakons N1 Limited, /1B/040 pievienota parneSanas ierice - Mix2Vial komplekts.
for injection, Powder humanus Lielbritanija

and solvent for solution
for injection, 500
IU/vial
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74 12-0307 |Olopeg concentrate for |Macrogolum, Natrii {1000 ml PET pudele |CNP Pharma SE/H/1118/001/ |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
oral solution, citras, Acidum N1; 100 ml PET GmbH, Vacija 1A/001 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Concentrate for oral citricum pudele N1; 500 ml ievieSana.
solution anhydricum, Natrii |PET pudele N1; 200
chloridum, Kalii ml PET pudele N1
chloridum
75 08-0242 |Pantoprazole Actavis 20 |Pantoprazolum 20 mg Blisteris N14; | Actavis Group DK/H/1180/001 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
mg gastro-resistant N15; N20; N28; PTC ehf, Islande |/IB/026/G nosaukuma maina Belgija. Bija: Doc Pantoprazol 20 mg
tablets, Gastro-resistant N30; N56; N60; maagsapresistente tabletten; bais: Pantoprazol Actavis 20 mg
tablets, 20 mg N98; N100; N140; maagsapresistente tabletten.; IA C.I.z [zmainas zalu droSuma
20 mg Al/Al blisteris un efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances sistemas
N7; 20 mg Plastikata pamatlietas (PSMF) ievieSana.
konteiners N100;
N250; 20 mg ABPE
traucins N30
76 08-0242 |Pantoprazole Actavis 20 [Pantoprazolum 20 mg Blisteris N14; | Actavis Group DK/H/1180/001 |IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
mg gastro-resistant N15; N20; N28; PTC ehf, Islande |/1A/028 vai pievienosSana bez sé€rijas parbaudes/test€sanas. Tiek aizstats
tablets, Gastro-resistant N30; N56; N60; par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Actavis Deutchland
tablets, 20 mg N98; N100; N140; GmbH & Co.KG, Elisabeth-Selbert-Str.1, 40764 Langenfeld,
20 mg Al/Al blisteris Vacija; bis: Arrow Pharm (Malta) Ltd., 62 Hal Far Industrial
N7; 20 mg Plastikata Estate, Birzebbugia BBG 3000, Malta.
konteiners N100;
N250; 20 mg ABPE
traucins N30
77 08-0243 |Pantoprazole Actavis 40 |Pantoprazolum 40 mg Blisteris N14; [Actavis Group DK/H/1180/002 |IA B.IL.b.2bl Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
mg gastro-resistant N15; N20; N28; PTC ehf, Islande |/1A/028 vai pievieno$ana bez sérijas parbaudes/testésanas. Tiek aizstats
tablets, Gastro-resistant N30; N56; N60; par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Actavis Deutchland

tablets, 40 mg

N98; N100; N140;
40 mg Al/Al blisteris
N7; 40 mg Plastikata
konteiners N30;
N100; N250

GmbH & Co.KG, Elisabeth-Selbert-Str.1, 40764 Langenfeld,
Vacija; buis: Arrow Pharm (Malta) Ltd., 62 Hal Far Industrial
Estate, Birzebbugia BBG 3000, Malta.
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78 08-0243 |Pantoprazole Actavis 40 |Pantoprazolum 40 mg Blisteris N14; [ Actavis Group DK/H/1180/002 [IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
mg gastro-resistant N15; N20; N28; PTC ehf, Islande |/IB/026/G nosaukuma maina Belgija. Bija: Doc Pantoprazol 40 mg
tablets, Gastro-resistant N30; N56; N60; maagsapresistente tabletten; buis: Pantoprazol Actavis 40 mg
tablets, 40 mg N98; N100; N140; maagsapresistente tabletten.; IA C.I.z [zmainas zalu droSuma
40 mg Al/Al blisteris un efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances sistemas
N7; 40 mg Plastikata pamatlietas (PSMF) ievieSana.
konteiners N30;
N100; N250
79 04-0150 |Penester 5 mg film- Finasteridum 5 mg Blisteris N30 [Zentiva, k.s., 04-0150/1A/002 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- Cehija sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 5 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Finasterids.
80 10-0265 |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, 4000 mg/500 mg Teva Pharma NL/H/0829/002/(IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

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

Tazobactamum

Stikla flakons N1;
N10

B.V., Niderlande

IB/006

pamatojoties uz steidzamu ar dro§umu 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. Zalu apraksta 6.6. punkta tiek
pievienota informacija "Lai nodroSinatu satura pilnigu
iz8kiSanu, tiklidz pievienots $kidinatdjs, flakons jaapgriez

______

instrukcija ar zalu aprakstu ir saskanota.
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81 00-0709 [Polytar Liquid 10 mg/g |Picis carbonis 200 ml ABPE GlaxoSmithKline [00-0709/IA/003 [IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
medicated shampoo, extractum pudele N1; 65 ml Latvia SIA, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Medicated shampoo, 10 ABPE pudele N1; [Latvija ievie$ana vai izmainas.
mg/g 250 ml ABPE
pudele N1; 500 ml
ABPE pudele N1,
150 ml ABPE
pudele N1; 350 ml
ABPE pudele N1,
1000 ml ABPE
pudele N1
82 11-0016 |Reneos 1 mg tablets, Repaglinidum 1mg Zentiva, k.s., DE/H/2296/002 [IB C.I.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
Tablets, 1 mg OPAJ/AI/PVH/AI Cehija /1B/006 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
blisteris N30; N9O; mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N120; N270; N360; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
1 mg PVH/PVDH kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
aluminija blisteris droSuma informacija saskana ar atsauces zalem NovoNorm.
N30; N90; N120; Redakcionali izmainiti zalu apraksta apakSpunkti 4.2-5.3;
N270; N360; 1 mg apakspunkta 4.5 pievienota informacija par mijiedarbibu ar
ABPE pudele deferaksiroku; apakSpunkta 4.8 pievienota paplaSinata
N1000 informacija par hipoglikémiju un paaugstinatu jutibu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
83 11-0017 |Reneos 2 mg tablets, Repaglinidum 2 mg ABPE pudele |Zentiva, k.s., DE/H/2296/003 |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
Tablets, 2 mg N1000; 2 mg Cehija /1B/006 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
PVH/PVDH mark@&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

aluminija blisteris
N30; N90; N120;
N270; N360; 2 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30; N90;
N120; N270; N360

produktam veiktu tadu paSu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem NovoNorm.
Redakcionali izmainiti zalu apraksta apakspunkti 4.2-5.3;
apakspunkta 4.5 pievienota informacija par mijiedarbibu ar
deferaksiroku; apakspunkta 4.8 pievienota paplasinata
informacija par hipoglikémiju un paaugstinatu jutibu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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84 06-0261 |Requip-Modutab 2 mg |Ropinirolum 2 mg PVH/PHTFE |GlaxoSmithKline |06-0261/1A/003 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged release aluminija blisteris  [Latvia SIA, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, Prolonged- N42; N28; N84, Latvija ievieSana vai izmainas.
release tablets, 2 mg N21; 2 mg
PVH/PHTFE/PVH
aluminija blisteris
N21; N28; N42;
N84
85 06-0263 |Requip-Modutab 4 mg |Ropinirolum 4 mg GlaxoSmithKline 106-0263/1A/003 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
prolonged release PVH/PHTFE/PVH |Latvia SIA, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
tablets, Prolonged- aluminija blisteris  [Latvija ievie$ana vai izmainas.
release tablets, 4 mg N28; N84; 4 mg
PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N28; N84
86 06-0264 |Requip-Modutab 8 mg |Ropinirolum 8 mg GlaxoSmithKline |06-0264/1A/003 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
prolonged release PVH/PHTFE/PVH |Latvia SIA, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, Prolonged- aluminija blisteris  [Latvija ievie$ana vai izmainas.
release tablets, 8 mg N28; N84; 8 mg
PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N28; N84
87 05-0517 |Roaccutane 10 mg soft [lIsotretinoinum 10 mg PVH/PVDH |Roche Latvija UK/H/0666/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
capsules, Capsules, soft, aluminija blisteris  |SIA, Latvija /1AJ053/G izmainas.. Procediira UK/H/XXXX/IA/209/G iek]autas
10 mg N20; N30; N50; izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)
N100 ievieSana.
88 05-0518 |Roaccutane 20 mg soft |lIsotretinoinum 20 mg PVH/PVDH |Roche Latvija UK/H/0666/002 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
capsules, Capsules, sofft, aluminija blisteris SIA, Latvija /1A/053/G izmainas.. Procediira UK/H/XXXX/IA/209/G ieklautas

20 mg

N20; N30; N50;
N100

izmainas. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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89 12-0157 |Ropinirole Actavis 2 mg [Ropinirolum 2 mg Al/Al blisteris |Actavis Group DK/H/2043/001 [IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
prolonged-release N21; N28; N30; PTC ehf, Islande |/1B/003 produktam, kas iepakots pardosSanai (pamatojoties uz reala
tablets, Prolonged- N42; N56; N84, laika datiem). Gatava produkta uzglabasanas laika
release tablets, 2 mg N90 pagarinasana.

90 12-0157 |Ropinirole Actavis 2 mg |Ropinirolum 2 mg Al/Al blisteris |Actavis Group DK/H/2043/001 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged-release N21; N28; N30; PTC ehf, Islande |/I1B/002 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saisttu ierobezojumu,
tablets, Prolonged- N42; N56; N84, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
release tablets, 2 mg N90 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,
korigéti atbilsto$i pienemtajam standartformam.

91 12-0158 |Ropinirole Actavis 4 mg [Ropinirolum 4 mg Al/Al blisteris |Actavis Group DK/H/2043/003 |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
prolonged-release N21; N28; N30; PTC ehf, Islande |/IB/003 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
tablets, Prolonged- N42: N56; N84; laika datiem). Gatava produkta uzglabasanas laika
release tablets, 4 mg N90 pagarinaSana.

92 12-0158 |Ropinirole Actavis 4 mg [Ropinirolum 4 mg Al/Al blisteris |Actavis Group DK/H/2043/003 |IB C.1.3. a Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged-release N21; N28; N30; PTC ehf, Islande |/1B/002 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu,
tablets, Prolonged- N42: N56; N84; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
release tablets, 4 mg N90 datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas 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,
korigeti atbilstosi piepemtajam standartformam.
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93 12-0159 |Ropinirole Actavis 8 mg [Ropinirolum 8 mg Al/Al blisteris |Actavis Group DK/H/2043/005 [IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
prolonged-release N21; N28; N30; PTC ehf, Islande |/1B/003 produktam, kas iepakots pardosSanai (pamatojoties uz reala
tablets, Prolonged- N42; N56; N84, laika datiem). Gatava produkta uzglabasanas laika
release tablets, 8 mg N90 pagarinasana.

94 12-0159 |Ropinirole Actavis 8 mg |Ropinirolum 8 mg Al/Al blisteris |Actavis Group DK/H/2043/005 [IB C.I.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged-release N21; N28; N30; PTC ehf, Islande |/1B/002 pamatojoties uz steidzamu ar dro§umu saistitu ierobezojumu,
tablets, Prolonged- N42: N56; N84; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
release tablets, 8 mg N90 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 trauc&jumu risku
levodopas, dopamina agonistu un katehol - O-
metiltransferazes inhibitoru zalu aprakstos un lictosanas
instrukcijas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
korigeti atbilstosi pienemtajam standartformam.

95 01-0355 [Rutinoscorbin 25 Rutosidum, Acidum|25 mg/100 mg GlaxoSmithKline |01-0355/1A/002 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

mg/100 mg coated
tablets, Coated tablets,
25 mg/100 mg

ascorbicum

PVH/AI blisteris
N30; N20; N60 (3 x
20); N60 (2 x 30);
N90

Latvia SIA,
Latvija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.
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96 05-0420 |[Terbinafin Actavis 250 |Terbinafini 250 mg PVH/PVDH |Actavis Nordic  |DK/H/0774/001 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg tablets, Tablets, 250 |hydrochloridum aluminija blisteris  |A/S, Danija /1B/019 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu,
mg N14; N28; N7; N8; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N10; N30; N42; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

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

N112; 250 mg neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta drosuma informacija

ABPE traucins N50; saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama

N100 droSuma zinojuma darba dali$anas procediiras
(SK/H/PSUR/0005/001) 2012. gada 6. junija. Za]u apraksta
apakspunkta 4.2 pievienota informacija par lietoSanu gados
vecakiem pacientiem un pacientiem ar nieru un aknu darbibas
trauc€jumiem; apakSpunkta 4.4 pievienota plasaka informacija
par zalu ietekmi uz aknu un nieru darbibu; redakcionali
izmainiti apakSpunkti 4.2-4.9. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

97 05-0157 |Tertensif SR 1,5 mg Indapamidum 1,5 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0100/001/[IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
prolonged-release film- blisteris N30; N10; |Servier, Francija [l1A/038 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets, N14; N15; N20; izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Prolonged release film- N50; N60; N90O; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
coated tablets, 1,5 mg N100 svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas

izlaidi atbildigais razotajs, sériju kontroles vieta, sekundaras
un primaras iepakosanas vieta Slovénija - Akmon
farmacevtske industrije d.o.0, Industrijska cesta 1J, 1290
Grosuplje, Slovenija.

98 08-0285 |Topiramat Orion 100  |Topiramatum 100 mg ABPE Orion FI/H/0800/003/1 |IA B.I1.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg film-coated tablets, pudele N60; N100 |Corporation, A/013 apjoma diapazonu) samazina$anas Iidz 10 reizém. Tiek
Film-coated tablets, 100 Somija samazinats sérijas apjoms.
mg

99 08-0283 |Topiramat Orion 25 mg |Topiramatum 25 mg ABPE pudele [Orion FI/H/0800/001/1 |TA B.I1.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
film-coated tablets, FilmA N60; N100 Corporation, A/013 apjoma diapazonu) samazina$anas Iidz 10 reizém. Tiek
coated tablets, 25 mg Somija samazinats s€rijas apjoms.
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100 08-0284 |Topiramat Orion 50 mg |Topiramatum 50 mg ABPE pudele [Orion F1/H/0800/002/1 {IA B.I1.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
film-coated tablets, Film- N60; N100 Corporation, A/013 apjoma diapazonu) samazinasanas 11dz 10 reizém. Tiek
coated tablets, 50 mg Somija samazinats s€rijas apjoms.

101 05-0144  |Vistabel 4 Allergan Clostridium 50 U Stikla flakons |Allergan FR/H/0230/001/ TIA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
units/0,1 ml powder for |botulinum N1; N2 Pharmaceuticals |IA/055 un/vai adreses izmainas. Bija: Allergan Pharmaceuticals
solution for injection, Ireland, Irija Ireland (Botox Facility), Castle Bar, Westport, Country Mayo,
Powder for solution for Irija; biis: Allergan Pharmaceuticals Ireland, Castle Bar,
injection, Westport, Country Mayo, Irija.

102 00-0932 [Wartec 5 mg/ml Podophyllotoxinum |15 mg/3 ml Stikla  |GlaxoSmithKline |00-0932/1A/003 [IA C.I.z Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
cutaneous solution, pudelite Latvia SIA, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Cutaneous solution, 5 (dzintarkrasas) N1  [Latvija ievie$ana vai izmainas.
mg/ml

103 11-0493 | Xantrazol 20 mg gastro- |Omeprazolum 20 mg PA/AI/PVH |UAB Bayer, IT/H/0263/001/ |IA C.1.z Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
resistant tablets, Gastro- blisteris N7 (1x7); |Lietuva MR/1A/02 izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
resistant tablets, 20 mg N14 (2x7) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas

vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzgto
zalu farmakovigilances sistemu.

104 12-0195 |Zoledronic Acid Acidum 4 mg Stikla flakons |Pharmaceutical |PL/H/0194/002/ [IB B.I1.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
Polpharma 4 mg powder |zoledronicum un ampula N1 Works Polpharma |1B/002 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Tiek

and solvent for solution
for infusion, Powder and
solvent for solution for
infusion, 4 mg

S.A., Polija

pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam produktam. Bija: 2
gadi; bis: 30 menesi.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/44 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

105 12-0196 |Zoledronic Acid Acidum 4 mg/5 ml Stikla Pharmaceutical  |PL/H/0194/001/|IB B.II1.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
Polpharma 4 mg/5 ml  |zoledronicum flakons N1 Works Polpharma |1B/002 uzglabasanas nosactjumu maina. Citas izmainas.. Tiek
concentrate for solution S.A., Polija pagarinats gatava produkta uzglabasanas laiks.Bija: 2 gadi;
for infusion, Concentrate biis: 30 menesi.
for solution for infusion,
4 mg/5 ml

106 95-0271 |Dormicum 5 mg/ml Midazolamum 5 mg/1 ml Ampula [Roche Latvija 0. Bezmaksas klidu labojums. Tiek veikts kladu labojums
solution for N10; N200; 25 mg/5 |SIA, Latvija mark&juma teksta.
injection/infusion, ml Ampula N10; 15
Solution for mg/3 ml Ampula
injection/infusion, 5 N10
mg/ml

107 95-0272 |Dormicum 7.5 mg film- |Midazolamum 7,5 mg PVH/PVDH |Roche Latvija 0. Bezmaksas kltidu labojums. Tiek veikts kltdu labojums
coated tablets, Film- aluminija blisteris SIA, Latvija mark&juma teksta.
coated tablets, 7,5 mg N10

108 99-0404 |Lexotanil 1,5 mg tablets,|Bromazepamum 1,5 mg PVH/AI Roche Latvija 0. Bezmaksas kladu labojums. Tiek veikts kladu labojums
Tablets, 1,5 mg blisteris N30 SIA, Latvija mark&juma teksta.

109 99-0405 |Lexotanil 3 mg tablets, |Bromazepamum 3 mg PVH/AI Roche Latvija 0. Bezmaksas kludu labojums. Tiek veikts klidu labojums
Tablets, 3 mg blisteris N30 SIA, Latvija mark&juma teksta.

Humano zalu
novértésanas nodalas
vecaka eksperte

1. Eglite
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