Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 12-0228 |ActiTussin Honey & Guaifenesinum 3 9/150 ml Stikla McNeil Products |UK/H/4919/001 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
Lemon 20 mg/ml syrup, pudelite (brina) N1 [Limited, /DC/I1B/001/G  |nosaukuma maina Griekija. Bija: Hexoral Warm honey and
Syrup, 20 mg/ml Lielbritanija Lemon Biis: Hexacough Warm honey and Lemon Zalu
nosaukuma maina Polija. Bija: Benylin Muco na kaszel mokry
o smaku miodu i cytryny Biis: Sudafed na kaszel mokry o
smaku miodu i cytryny; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta)
izmainas . Grupa UK/H/4919/001/IB/001/G ieklautas
izmainas. Zalu nosaukuma maina Polija. Bija: Benylin Muco
na kaszel mokry o smaku miodu i cytryny Bis: Sudafed na
kaszel mokry o smaku miodu i cytryny
2 07-0263  |Airapy 100 %, Aer medicinalis 10 | Térauda balons [AGA AB, SE/H/0729/001/ |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
medicinal gas, N1 (200 bar); 201  |Zviedrija IA/012/G izmainas.. Procedira SE/H/XXXX/IA/151/G ieklautas
compressed, Medicinal Térauda balons N1 izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
gas, compressed, 100 % (200 bar); 50 | ievieSana.
Terauda balons N1

(200 bar); N10 (200
bar); N12 (200 bar);
2,5 1 Térauda balons
N1 (200 bar); 51
Teérauda balons N1
(200 bar); 101
Aluminija balons N1
(200 bar); 1 1 Metala
balons N1 (200 bar);
2 1 Terauda balons
N1 (200 bar); 41
Teérauda balons N1
(200 bar); 31
Teérauda balons N1
(200 bar); 51
Aluminija balons N1
(200 bar)
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3 09-0321 |Amaryl 1 mg tablets, Glimepiridum 1 mg PVH/AI Sanofi-aventis NL/H/0101/001/[IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
Tablets, 1 mg blisteris N14; N20; |Latvia SIA, IA/063 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
N28; N30; N50; Latvija nosaukuma maina Irija. Bija: Sanofi-aventis Ireland Ltd.,
N60; N90; N112; Citywest Business Campus, Dublin 24, Irija; biis: Sanofi-
N120; N280; N15; aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI, Citywest Business Campus,
N300 Dublin 24, Trija
4 09-0322 |Amaryl 2 mg tablets, Glimepiridum 2 mg PVH/AI Sanofi-aventis NL/H/0101/002/[IA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
Tablets, 2 mg blisteris N14; N20; |Latvia SIA, 1A/063 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnicka
N28; N30; N50; Latvija nosaukuma maina Irija. Bija: Sanofi-aventis Ireland Ltd.,
N60; N90; N112; Citywest Business Campus, Dublin 24, Irija; biis: Sanofi-
N120; N280; N300 aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI, Citywest Business Campus,
Dublin 24, Trija
5 09-0323 |Amaryl 3 mg tablets, Glimepiridum 3 mg PVH/AI Sanofi-aventis NL/H/0101/003/|IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Tablets, 3 mg blisteris N14; N20; [|Latvia SIA, 1A/063 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka
N28; N30; N50; Latvija nosaukuma maina Trija’l. Bija: Sanofi-aventis Ireland Ltd.,
N60; N90; N112; Citywest Business Campus, Dublin 24, Trija; bus: Sanofi-
N120; N280; N300 aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI, Citywest Business Campus,
Dublin 24, Trija
6 09-0324 |Amaryl 4 mg tablets, Glimepiridum 4 mg PVH/AI Sanofi-aventis NL/H/0101/004/[1IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Tablets, 4 mg blisteris N14; N20; |Latvia SIA, 1A/063 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasniecka
N28; N30; N50; Latvija nosaukuma maina Irija. Bija: Sanofi-aventis Ireland Ltd.,
N60; N90; N112; Citywest Business Campus, Dublin 24, Trija; biis: Sanofi-
N120; N280; N300 aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI, Citywest Business Campus,
Dublin 24, Trija
7 07-0287 |Anastrozole-Teva 1l mg [Anastrozolum 1 mg PVH/PVdH/AI | Teva Pharma UK/H/0911/001 [TA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
film-coated tablets, Film- blisteris N10; N1; |B.V., Niderlande [/IA/025 adreses izmainas. Mainas Portugal€. Bija: Tev Pharma -
coated tablets, 1 mg N14; N20; N28; Produtos Farmaceuticos Lda, Edificio Tejo, Rua Qinta do
N30; N50; N56; Pinheiro No. 16,6, 2790 143 Carnaxide, Portugale; Biis: Teva
N60; N84; N90O; Pharma - Produtos Farmaceuticos Lda, Lagoas Park, Edificio
N98; N100; N300 SA, Piso 2, 2740-245 Porto salvo, Portugale.
8 95-0266 |Androcur 50 mg tablets, |Cyproteroni acetas |50 mg PVH/AI Bayer Pharma 95-0266/1A/003 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

Tablets, 50 mg

blisteris N50 (5x10)

AG, Vacija

izmainas.. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.
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9 03-0005 |Arcoxia 120 mg film-  |Etoricoxibum 120 mg ABPE Merck Sharp & |UK/H/0532/003 |IA B.1.a.1. f [zmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
coated tablets, Film- pudele N30; N90; Dohme Latvija /1B/062/G kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
coated tablets, 120 mg 120 mg Al/Al SIA, Latvija kontrole/testeSana, aizstasana vai pievienosana. Grupa
blisteris N28; N14; icklautas izmainas. Tiek pievienota kvalitates kontroles vieta.;
N2; N7; N5; N10; IA B.1.b.2. ¢ Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
N20; N30; N50; izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta

N84; N98 (2x49);
N100; N50 (50x1);
N100 (100x1)

testa procedura: citas reagenta testa procediras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana), kas biitiski neietekme
aktivas vielas vispargjo kvalitati. Grupa iek]autas izmainas.
Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantota reagenta testa
procediiras pievienosana.; IB B.1.b.2.c Izmainas aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procedira: citas
reagenta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai
pievienosana), kas biitiski neietekmg aktivas vielas vispargjo
kvalitati. Grupa ieklautas izmainas. Aktivas vielas razoSanas
procesa izmantota $kidinataja testa procediiras pievienosana.;
IB B.l.a.1.z Aktivas viclas raZo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Tiek pievienots jauns aktivas vielas etorikoksiba
razotajs.
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10 07-0353 |Arcoxia 30 mg film- Etoricoxibum 30 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp & |UK/H/0532/004 |IA B.1.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
coated tablets, Film- N28; N2; N7; N14; |Dohme Latvija /1B/062/G kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
coated tablets, 30 mg N20; N98 (2x49) SIA, Latvija kontrole/testéSana, aizstaSana vai pievienoSana. Grupa

icklautas izmainas. Tiek pievienota kvalitates kontroles vieta.;
IA B.1.b.2. ¢ Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta
testa procedura: citas reagenta testa procediras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana), kas biitiski neietekme
aktivas vielas vispargjo kvalitati. Grupa iek]autas izmainas.
Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantota reagenta testa
procediiras pievienosana.; IB B.1.b.2.c Izmainas aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procedira: citas
reagenta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai
pievienosana), kas biitiski neietekmg aktivas vielas vispargjo
kvalitati. Grupa ieklautas izmainas. Aktivas vielas razoSanas
procesa izmantota $kidinataja testa procediiras pievienosana.;
IB B.l.a.1.z Aktivas viclas raZo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Tiek pievienots jauns aktivas vielas etorikoksiba
razotajs.
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11 03-0003 |Arcoxia 60 mg film- Etoricoxibum 60 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp & |UK/H/0532/001 |IA B.L.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
coated tablets, Film- N28; N14; N7; N20; |Dohme Latvija /1B/062/G kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
coated tablets, 60 mg N98 (2x49); N2; N5;|SIA, Latvija kontrole/testéSana, aizstaSana vai pievienoSana. Grupa

N10; N30; N50;
N84; N100; N50
(50x1); N100
(100x1); 60 mg
ABPE pudele N30;
N90

icklautas izmainas. Tiek pievienota kvalitates kontroles vieta.;
IA B.1.b.2. ¢ Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta
testa procedura: citas reagenta testa procediras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana), kas biitiski neietekme
aktivas vielas vispargjo kvalitati. Grupa iek]autas izmainas.
Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantota reagenta testa
procediiras pievienosana.; IB B.1.b.2.c Izmainas aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procedira: citas
reagenta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai
pievienosana), kas biitiski neietekmg aktivas vielas vispargjo
kvalitati. Grupa ieklautas izmainas. Aktivas vielas razoSanas
procesa izmantota $kidinataja testa procediiras pievienosana.;
IB B.l.a.1.z Aktivas viclas raZo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Tiek pievienots jauns aktivas vielas etorikoksiba
razotajs.
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12 03-0004 |Arcoxia 90 mg film- Etoricoxibum 90 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp & |UK/H/0532/002 |IA B.1.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
coated tablets, Film- N28; N14; N7; N2; |Dohme Latvija /1B/062/G kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
coated tablets, 90 mg N5; N10; N20; N30; |SIA, Latvija kontrole/testéSana, aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
N50; N84; N98 icklautas izmainas. Tiek pievienota kvalitates kontroles vieta.;
(2x49); N100; N50 IA B.1.b.2. ¢ Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
(50x1); N100 izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta
(100x1); 90 mg testa procediira: citas reagenta testa procediiras izmainas
ABPE pudele N30; (tostarp aizstasana vai pievienoSana), kas biitiski neietekme
N90 aktivas vielas vispargjo kvalitati. Grupa iek]autas izmainas.
Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantota reagenta testa
procediiras pievienosana.; IB B.1.b.2.c Izmainas aktivas vielas
razosanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procedira: citas
reagenta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai
pievienosana), kas biitiski neietekmg aktivas vielas vispargjo
kvalitati. Grupa ieklautas izmainas. Aktivas vielas razoSanas
procesa izmantota $kidinataja testa procediiras pievienosana.;
IB B.l.a.1.z Aktivas viclas raZo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Tiek pievienots jauns aktivas vielas etorikoksiba
razotajs.
13 09-0345 |Aspirin Cardio 100 mg [Acidum 100 mg PP/AI UAB Bayer, 09-0345/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
gastro-resistant tablets, |acetylsalicylicum |blisteris N28; N98; [Lietuva izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Gastro-resistant tablets, N30 (3x10); N100 ievie$ana vai izmainas.
100 mg (10x10)
14 96-0596  |Bactrim 40 mg/8 mg/ml [Sulfamethoxazolum |100 ml Pudelite N1 |[Roche Latvija 96-0596/1A/002 |IA B.L.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates

syrup, Syrup, 40 mg/8
mg/ml

, Trimethoprimum

SIA, Latvija

kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas
kontrole/testéSana, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota kvalitates kontroles vieta.
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15

11-0173

Belusha 3 mg/0,02 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 3

mg/0,02 mg

Drospirenonum,
Ethinylestradiolum

3 mg/0,02 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N28 (1 x
28); N84 (3 x 28);
N168 (6 x 28); N364
(13 x 28)

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0264/001
/IAJ003

IA B.II.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
(piem@ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
un kas neskar produkta informaciju

16

98-0631

Betadine 100 mg/g
ointment, Ointment, 100

mg/g

Povidonum
iodinatum

2 /20 g Tubina N1

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

98-
0631/1B/002/G

IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienos$ana. Tiek aizstats razotajs. Bija: Egis
Pharmaceuticals PLC, 1106 Budapest, Keresztari Gt 30-38,
Ungarija; biis: EGIS Pharmaceuticals PLC, 9900 Kérmend,
Matyas kir.u. 65., Ungarija.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
icklautas izmainas. Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta.
Bija: Egis Pharmaceuticals PLC, 1106 Budapest, Kereszturi ut
30-38, Ungarija; bus: EGIS Pharmaceuticals PLC, 9900
Kormend, Matyas kir.u. 65., Ungarija.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
icklautas izmainas. Tiek aizstata primaras iepakosanas vieta.
Bija: Egis Pharmaceuticals PLC, 1106 Budapest, Kereszturi ut
30-38, Ungarija; bus: EGIS Pharmaceuticals PLC, 9900
Koérmend, Matyas kir.u. 65., Ungarija.; IA B.I1.b.2b2 Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotdja aizstasana vai pievienoSana ar
s€rijas parbaudi/testésanu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Egis
Pharmaceuticals PLC, 1106 Budapest, Keresztdri Gt 30-38,
Ungarija; biis: EGIS Pharmaceuticals PLC, 9900 Koérmend,
Matyas kir.u. 65., Ungarija.

17

95-0246

Bonefos 400 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 400 mg

Dinatrii clodronas

400 mg PVH/AI
blisteris N30; N60;
N120; 400 mg
ABPE pudelite
N100

Bayer Oy, Somija

95-0246/1A/004

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.
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18 95-0245 |Bonefos 60 mg/ml Dinatrii clodronas [300 mg/5 ml Stikla |Bayer Oy, Somija [95-0245/1A/004 [IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
concentrate for solution ampula N5; 1500 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
for infusion, Concentrate mg/25 ml Stikla ievie$ana vai izmainas.
for solution for infusion, ampula N1; N4
60 mg/ml
19 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml/1 deva Stikla [GlaxoSmithKline |DE/H/0466/004 |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
suspension for injection |diphtheriae, tetani, [flakons N1; N10 Latvia SIA, /1A/066/G adreses izmainas. [zmainas icklautas procediira
, Suspension for pertussis sine Latvija DE/H/xxxx/IA/032/G. Mainas Cehija. Bija: GlaxoSmithKline
injection cellulis ex elementis s.r.0., Na Pankraci 17/1685, 140 21 Prague 4, Cehijas
praeparatum et Republika; Bis: GlaxoSmithKline s.r.0., Hvezdova 1734/2c¢,
poliomyelitidis 14000, Prague 4, Cehijas Republika.
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
20 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; |GlaxoSmithKline |DE/H/0466/003 |IA A.1. Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai
suspension for injection |diphtheriae, tetani, [N10 Latvia SIA, /1A/066/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
in pre-filled syringes, pertussis sine Latvija DE/H/xxxx/IA/032/G. Mainas Cehija. Bija: GlaxoSmithKline
Suspension for injection |cellulis ex elementis s.1.0., Na Pankraci 17/1685, 140 21 Prague 4, Cehijas
in a pre-filled syringe  |praeparatum et Republika; Bis: GlaxoSmithKline s.r.o0., Hvezdova 1734/2c,
poliomyelitidis 14000, Prague 4, Cehijas Republika.
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
21 07-0237  |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; [GlaxoSmithKline |DE/H/0210/002 |IA A.1. Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai
injection , Suspension  |diphtheriae, tetani, |N10; N20; N25; Latvia SIA, /1A/062/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
for injection pertussis sine N50 Latvija DE/H/xxxx/IA/032/G. Mainas Cehija. Bija: GlaxoSmithKline

cellulis ex elementis
praeparatum
adsorbatum

s.1.0., Na Pankraci 17/1685, 140 21 Prague 4, Cehijas
Republika; Bus: GlaxoSmithKline s.r.o., Hvezdova 1734/2c,
14000, Prague 4, Cehijas Republika.
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22 07-0236  |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce ar 1 |GlaxoSmithKline |DE/H/0210/001 |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, |adatu N1; N10; N20;|Latvia SIA, [1A/062/G adreses izmainas. [zmainas icklautas procediira
syringes, Suspension for |pertussis sine N25; N50; 0,5 ml Latvija DE/H/xxxx/IA/032/G. Mainas Cehija. Bija: GlaxoSmithKline
injection in a pre-filled |cellulis ex elementis|Pilnslirce ar 2 s.r.0., Na Pankraci 17/1685, 140 21 Prague 4, Cehijas
syringe praeparatum adatam N1; N10; Republika; Bis: GlaxoSmithKline s.r.o0., Hvezdova 1734/2c,
adsorbatum N20; N25; N50; 0,5 14000, Prague 4, Cehijas Republika.
ml Pilnslirce N1;
N10; N20; N25;
N50
23 12-0282 |Candesartan Candesartanum 16 mg/12,5 mg Teva Pharma DE/H/2978/002 |IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
cilexetil/Hydrochlorothi [cilexetilum, Al/Al blisteris N7;  |B.V., Niderlande |/DC/IB/001/G |raZo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
azide Teva 16 mg/12,5 [Hydrochlorothiazid {N14; N15; N28; kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
mg tablets, Tablets, 16 |um N30; N50; N56; pievieno$ana. Tiek pievienots galaprodukta razotajs PLIVA
mg/12,5 mg N90; N98; N100; Hrvatska d.0.0.(PLIVA Croatia Ltd.), Prilaz baruna Filipovica
N300; N28 (28x1); 25, 10000 Zagreb, Horvatija.; IB B.I1.b.3.a Neliclas gatava
N50 (50x1); N56 produkta razo$anas procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu
(56x1); N98 (98x1) formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu
vai $kidumiem iekskigai lietosanai ; IB B.I1.b.4.a Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.
24 11-0318 |Candesartan/HCT Teva |Candesartanum 16 mg/12,5 mg Teva Pharma NL/H/2027/002/]1B B.ILf.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
16 mg/12,5 mg tablets, |[cilexetili, PVH/PVDH B.V., Niderlande |IB/009 uzglaba$anas nosacijumu izmainas. Bija: Zalém nav

Tablets, 16 mg/12,5 mg

Hydrochlorothiazid
um

aluminija blisteris
N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N50 (50x1)

nepiecieSami ipasi uzglabasanas apstakli. Biis: Uzglabat
temperatura Iidz 25 °C.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
25 11-0319 |Candesartan/HCT Teva |Candesartanum 8 mg/12,5 mg Teva Pharma NL/H/2027/001/(IB B.IIL.f.1.d Gatava produkta vai at§kaidita/Skidinata produkta
8 mg/12,5 mg tablets, [cilexetili, PVH/PVDH B.V., Niderlande (IB/009 uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija: Zalem nav
Tablets, 8 mg/12,5 mg |Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris nepieciesami Tpasi uzglabasanas apstakli. Bus: Uzglabat
um N7; N10; N14; N15; temperatura lidz 25 °C.
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90O; N98;
N100; N50 (50x1)
26 12-0017 |Carzan 16 mg tablets, Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |Zentiva, k.s., NL/H/2117/003/[1A B.1L.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
Tablets, 16 mg cilexetilum aluminija blisteris  |Cehija 1A/006 izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lictoSanai
N7; N14; N28; N30; ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai Skidumiem iekskigai
N56; N70; N90; lietoSanai. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava produkta
N98 razo$anas procesa.
27 12-0018 |Carzan 32 mg tablets, |Candesartanum 32 mg PVH/PVDH |Zentiva, k.s., NL/H/2117/004/]1A B.11.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas procesa
Tablets, 32 mg cilexetilum aluminija blisteris  |Cehija 1A/006 izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iek$kigai lietoSanai
N7; N14; N28; N30; ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai
N56; N70; N90; lietosanai. Tiek veiktas neliclas izmainas gatava produkta
N98 razo$anas procesa.
28 12-0015 |Carzan 4 mg tablets, Candesartanum 4 mg PVH/PVDH |Zentiva, k.s., NL/H/2117/001/]1A B.11.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas procesa
Tablets, 4 mg cilexetilum aluminija blisteris  |Cehija 1A/006 izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iek$kigai lietoSanai
N7; N14; N28; N30; ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai Skidumiem iekskigai
N56; N70; N90; lietoSanai. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava produkta
N98 razo$anas procesa.
29 12-0016 |Carzan 8 mg tablets, Candesartanum 8 mg PVH/PVDH  |Zentiva, k.s., NL/H/2117/002/]1A B.11.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas procesa
Tablets, 8 mg cilexetilum aluminija blisteris  |Cehija 1A/006 izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai

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

ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai Skidumiem iekskigai
lietoSanai. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava produkta
razo$anas procesa.
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30 09-0137 |Ceftazidime Actavis 1 g |Ceftazidimum 1 g/1 vial Stikla Actavis Group DK/H/1461/001 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
powder for solution for flakons N1; N5; N10|PTC ehf, Islande |/IA/009/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

injection, Powder for izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

solution for injection, 1 razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

g Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ceftazidima
pentahidrats; IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs Actavis
Group PTC ehf, Reykjavikurvegur 76-78, 1S-220
Hafnarfjordur, Islande

31 09-0138 |Ceftazidime Actavis 2 g |Ceftazidimum 2 g/1 vial Stikla Actavis Group DK/H/1461/002 |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
powder for solution for flakons N1; N5; N10|PTC ehf, Islande [/1A/009/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

infusion, Powder for izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

solution for infusion, 2 g razoS8anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ceftazidima
pentahidrats; IA B.I1.b.2b1 Par sgrijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testeSanas.
Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Actavis
Group PTC ehf, Reykjavikurvegur 76-78, 1S-220
Hafnarfjordur, Islande

32 99-0016 |Climara 50 Estradiolum 3,8 mg Maisin$ N4; |Bayer Pharma 99-0016/1A/003 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
micrograms/24 hours N12 AG, Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
transdermal patch, ievie$ana vai izmainas.

Transdermal patch, 3,8

mg

33 98-0785 |Climen coated tablets, |Estradioli valeras, |1 UD PVH/AI Bayer Pharma 98-0785/1A/003 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

Coated tablets, Cyproteroni acetas |blisteris N21 AG, Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

ievieSana vai izmainas.
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34

10-0409

Clopidogrel GSK 75 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 75 mg

Clopidogrelum

75 mg Al/Al blisteris
N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O; 75
mg ABPE pudele
N100; 75 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N9O

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

DK/H/1619/001
/IAJO06

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

ievieSana.

35

06-0221

Conoxia 100 %
medicinal gas,
compressed, Medicinal
gas, compressed, 100%

Oxygenium

10 I Balons N1 (200
bar); 3 I Balons N1
(200 bar); 4 | Balons
N1 (200 bar); 20 |
Balons N1 (200
bar); 2,5 | Balons N1
(200 bar); 1,21
Balons N1 (200
bar); 5 I Balons N1
(200 bar); 21,31
Balons N1 (153
bar); N2 (153 bar);
50 | Balons N1 (200
bar); N10 (200 bar);
N12 (200 bar); 11
Balons N1 (200
bar); 6 | Balons N1
(200 bar); 4,71
Balons N1 (200
bar); 2 | Balons N1
(200 bar); 1,11
Balons N1 (200
bar); 15 | Balons N1
(200 bar)

AGA AB,
Zviedrija

SE/H/0607/001/
IA/030/G

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Procediira SE/H/XXXX/TA/151/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatliectas (PSMF)

ievieSana.
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36 99-0517 |Controloc 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg AllAl blisteris ar 1 Takeda GmbH, ~ |DE/H/0268/001 [IA B.ILf.1a2 Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam
resistant tablets, Gastro- kartona stiprinajumu N7; |y g7 /1A/194 produktam péc atvér$anas. Gatava produkta uzglabaSanas laika

resistant tablets, 20 mg

N10; N14; N15; N28;
N30; N49; N56; N60;
N84; N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140; N140
(10x14); N140 (5x28);
N150 (10x15); N280
(20x14); N280 (10x28);
N500; N700 (5x140); 20
mg Al/Al blisteris N14;
N28; N7; N10; N15;
N30; N49; N56; N60;
N84; N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140; N140
(10x14); N140 (5x28);
N150 (10x15); N280
(20x14); N280 (10x28);
N500; N700 (5x140); 20
mg ABPE pudele N14;
N28; N7; N10; N15;
N24; N30; N48; N49;
N56; N60; N84; N9O;
N98; N98 (2x49); N100;
N112; N168; N50; N140;
N140 (10x14); N140
(5x28); N150 (10x15);
N280 (20x14); N280
(10x28); N500; N700
(5x140)

salsinaSana p&c atverSanas
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37 99-0518 |Controloc 40 mg gastro- |Pantoprazolum 40 mg Al/Al blisteris | Takeda GmbH, |DE/H/0268/002 |IA B.II.f.1a2 Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam
resistant tablets, Gastro- ar kartona stiprindjumu Vzcija /1AJ194 produktam p&c atveérSanas. Gatava produkta uzglabasanas laika

resistant tablets, 40 mg

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

salsinaSana p&c atverSanas
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38 97-0177 |Cuprenil 250 mg coated |Penicillaminum 250 mg Polietilena |Teva Pharma 97-0177/1B/001 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Coated tablets, konteiners N100; B.V., Niderlande pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu,
250 mg 250 mg PVH/AI zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

blisteris N30 datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru (aktivai
vielai - penicilaminam) (UK/W/033/pdWs/001). Precizétas
terapeitiskas indikacijas, noradot, ka zales hroniska aktiva
hepatita gadijuma lieto tikai pieaugusajiem, precizetas beérniem
lietojamas devas reimatoida artrita, Vilsona slimibas,
cistiniirijas un saindé$anas ar svinu gadijuma. Noradits, ka zalu
drosiba un efektivitate berniem Iidz 18 gadiem hroniska aktiva
hepatita gadijuma nav noteikta. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.

39 11-0176 |Daylette 3 mg/0,02 mg |Drospirenonum, 3 mg/0,02 mg Gedeon Richter  |HU/H/0263/001 [IA B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
film-coated tablets, Film{Ethinylestradiolum |PVDH/PE/PVH/AI [Plc., Ungarija /IA/003 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
coated tablets, 3 blisteris N28 (1 x (piem&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
mg/0,02 mg 28); N84 (3 x 28); ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))

N168 (6 x 28); N364 un kas neskar produkta informaciju

(13 x 28)

40 94-0169 |Diane 2000 Cyproteroni acetas, |2000 mcg/35 mcg  |Bayer Pharma 94-0169/1A/003 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
micrograms/35 Ethinylestradiolum [PVH/AI blisteris AG, Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
micrograms film-coated N21 ievieSana vai izmainas.
tablets, Film-coated
tablets, 2000
micrograms/35
micrograms

41 99-0501 |Duphaston 10 mg film- |Dydrogesteronum |10 mg PVH/AI Abbott Healthcare IA B.1l.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta

coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

blisteris N20; N10;
N14

Products B.V.,
Niderlande

primara iepakojuma kvalitattvo un kvantitativo sastavu: cietas
zalu formas. Nelielas izmainas primara iepakojuma sastava.
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42 06-0088 |Elosalic 1 mg/50 mg/g |Mometasoni furoas, [15 g Aluminija taba |Schering-Plough |SE/H/0217/001/|IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas
ointment, Ointment, 1  [Acidum salicylicum [N1; 45 g Aluminija |Europe, Belgija |IA/023/G izmainas.. Procedira SE/H/XXXX/IA/134/G ieklautas
mg/50 mg/g tiba N1; 50 g izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlictas (PSMF)

Aluminija tiba N1; ievieSana.
25 g Aluminija tiiba
N1

43 96-0210 |Enap 1,25 mg/ml enalaprilatum 1,25 mg/1 ml KRKA d.d., Novo |96-0210/IA/001 |IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
solution for injections, Ampula N5 Mesto, Slovénija testa proceduira. Tiek veiktas izmainas augti efektivas Skidruma
Solution for injection, hromatografijas (HPLC) metodg, ko izmanto piemaistijumu
1,25 mg/ml noteikSanai.

44 05-0061 |Ezetrol 10 mg tablets, |Ezetimibum 10 mg ABPE pudele |Merck Sharp & |DE/H/0396/001 |IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
Tablets, 10 mg N100; 10 mg Dohme Latvija  |/IA/0047/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas

Blisteris N14; N28; |SIA, Latvija razotaja nosaukums. Bija: Schering Plough (Singapore) Pte
N7; N10; N20; N30; Ltd, 70 Tuas West Drive, 638414 Singapore, Singapiira; biis:
N50; N84; N90O; MSD International GmbH (Singapore Branch), 70 Tuas West
N98; N100; N300 Drive, 638414 Singapore, Singapira.

45 97-0161 |Femoden 75/30 Gestodenum, 70 ug/35 pg PVH/AI|Bayer Pharma 97-0161/1A/003 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
micrograms film-coated |Ethinylestradiolum [blisteris N21 AG, Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, Film-coated ievie$ana vai izmainas.
tablets, 75 pug/30 pg

46 95-0083 |Fentanyl-Kalceks 0,05 |Fentanylum 0,1 mg/2 ml Ampula [A/S "Kalceks", [95-0083/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/ml $kidums N10 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
injekcijam, Solution for ievieSana vai izmainas.
injection, 0,05 mg/ml

47 98-0280 [Ferrum Lek 50 mg/ml  |Ferri (111) 100 mg/2 mi Lek 98-0280/1B/002 (1B B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZoSanas procesa.
solution for injection,  [hydroxidum cum  |Ampula N5; N50 Pharmaceuticals Citas izmainas.. Tiek veiktas nelielas izmainas 3. modula
Solution for injection,  |dextranum d.d., Slovénija sadala 3.2.P.3.3.

50 mg/ml
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48 06-0254  |Finster 5 mg film-coated |Finasteridum 5 mg ABPE pudele (KRKA, d.d., SE/H/0637/001/ |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
tablets , Film-coated N10; N30; N50; Novo mesto, 1A/021 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
tablets, 5 mg N100; N300; 5mg |Slovénija Krka d.d., Novo mesto, Belokranjska cesta 26, 8501 Novo
Al/Al blisteris N7; mesto (Gotna vas), Slovénija.
N14; N28; N30;
N49; N50; N98;
N100; N300
(10x30); N60; N90O;
5 mg PVH/AI
blisteris N100; N49;
N14; N98; N30;
N300 (10x30); N50;
N28; N7; N60; N90
49 07-0154  |Flexbumin 200 g/l Albuminum 20 g/200 ml Baxter AG, SE/H/0714/001/ (1B B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZoSanas procesa.
solution for infusion, humanum Polietiléna maisin$  |Austrija 1B/030 Citas izmainas.
Solution for infusion, N12 (2x6); N12
200 g/l (1x12); N1; 10 g/50
ml Polietiléna
maisin$ N24 (2x12);
N24 (1x24); N1
50 09-0115 |Granegis 1 mg film- Granisetronum 1 mg PVH/AI Egis DK/H/1546/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film blisteris N5; N10;  |Pharmaceuticals [/IA/002/G izmainas.. Procediira DK/H/XXXX/IA/067/G ieklautas
coated tablets, 1 mg N100 (10x10) PLC, Ungarija izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sistému.
51 09-0116 |Granegis 2 mg film- Granisetronum 2 mg PVH/AI Egis DK/H/1546/002 [IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- blisteris N5; N10;  |Pharmaceuticals [/1A/002/G izmainas.. Procediira DK/H/XXXX/IA/067/G ieklautas

coated tablets, 2 mg

N100 (10x10)

PLC, Ungarija

izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistemu.
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52 11-0392 |Hidrasec 10 mg granules|Racecadotrilum 10 mg Papira/Al/PE |Bioprojet Europe |ES/H/0122/002/|IB B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana ar
for oral suspension, pacina N10; N16;  |Ltd., Irija IB/032/G atbilstosu testa metodi.. Pievienots jauns specifikacijas
Granules for oral N20; N30; N50; parametrs ar atbilstosu testa metodi.; IB B.I1.d.2.d Citas
suspension, 10 mg N100 izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana
vai pievienosana). Grupa ieklautas izmainas: ES/H/0122/001-
002/IB/032/G. Pievienota jauna gala produkta parbaudes
metode.
53 11-0393 |Hidrasec 30 mg granules|Racecadotrilum 30 mg Papira/Al/PE |Bioprojet Europe |ES/H/0122/001/|IB B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana ar
for oral suspension, pacina N10; N16;  [Ltd., Trija IB/032/G atbilstosu testa metodi.. Pievienots jauns specifikacijas
Granules for oral N20; N30; N50; parametrs ar atbilstoSu testa metodi.; IB B.11.d.2.d Citas
suspension, 30 mg N100 izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana

vai pievienosana). Grupa ieklautas izmainas: ES/H/0122/001-
002/IB/032/G. Pievienota jauna gala produkta parbaudes
metode.
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54

99-0358

Isoprinosine 500 mg
tablets, Tablets, 500 mg

Inosinum pranobex

500 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
NS0

Ewopharma
International,
s.r.o., Slovakija

IA B.I.b.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Aktivas vielas
specifikacijas parametra svitrosana. ; IA B.L.b.1. d Nebiitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (piemeram, novecojusa parametra svitrosana).
Aktivas vielas specifikacijas parametra svitrosana. ; [A B.L.b.1.
d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas
parametra svitroSana (piem&ram, novecojusa parametra
svitroSana). Aktivas vielas specifikacijas parametra svitro$ana.
; IA B.1.b.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Aktivas vielas
specifikacijas parametra svitrosana. ; IA B.L.b.1. d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitro§ana).
Aktivas vielas specifikacijas parametra svitroSana.

55

00-0463

Yarina 3000/30
micrograms film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 3000 pg/30 g

Drospirenonum,
Ethinylestradiolum

3000 mcg/30 mcg
PVH/AI blisteris
(caurspidigs) N21;
N63 (3x21)

Bayer Pharma
AG, Vacija

00-0463/1A/003

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

56

00-1227

Kliane 1 mg/2 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 1 mg/2
mg

Norethisteroni
acetas, Estradiolum
hemihydricum

1 mg/2 mg PVH/AI
blisteris N28

Bayer Pharma
AG, Vacija

00-1227/1A/003

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.
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57 98-0525 |Logest 75 Ethinylestradiolum, {75 mcg/20 mcg Bayer Pharma 98-0525/1A/003 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
micrograms/20 Gestodenum PVH/AI blisteris AG, Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
micrograms film-coated N21 ievieSana vai izmainas.
tablets, Film coated
tablets, 75 pug/20 pg
58 10-0373 |Lorista H 100 mg/12,5 |Losartanum 100 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0231/001/|IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg film-coated tablets, [kalicum, PVH/PVDH Novo mesto, IB/009 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
Film-coated tablets, 100 |Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris  [Slovénija laika datiem). Bija: 2 gadi Bas: 3 gadi
mg/12,5 mg um N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N98; N84
59 98-0027 |Magnevist 0,5 mmol/ml |Dimeglumini 5 mmol/10 ml Stikla [Bayer Pharma 98-0027/1A/003 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution for injection,  |gadopentetas pilnslirce N1; 7,5 AG, Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

Solution for injection,
0,5 mmol/ml

mmol/15 ml Stikla
flakons N10; 50
mmol/100 ml Stikla
pudele N1; 10
mmol/20 ml Stikla
pilnslirce N1; 7,5
mmol/15 ml Stikla
pilnslirce N1; 2,5
mmol/5 ml Stikla
flakons N10; 2,5
mmol/5 ml Stikla
pilnslirce N1; 15
mmol/30 ml Stikla
flakons N1; 10
mmol/20 ml Stikla
flakons N10; 25
mmol/50 ml Stikla
pudele N1; 5
mmol/10 ml Stikla
flakons N10

ievieSana vai izmainas.
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60 95-0160 |Magnija sulfats-Kalceks |Magnesii sulfas 2,5 9/10 ml Ampula |A/S "Kalceks", ]95-0160/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
250 mg/ml skidums N10 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
injekcijam, Solution for ievieSana vai izmainas.
injection, 250 mg/ml
61 10-0374  |Meropenem Sandoz Meropenemum 1000 mg Stikla Sandoz d.d., NL/H/1727/002/(1B B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
1000 mg powder for flakons N1; N10 Slovénija IB/005/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas

solution for injection or
infusion, Powder for
solution for injection or
infusion, 1000 mg

vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
izejvielas razotaja pievienosana.; IB B.l.a.2. e Nelielas
izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas
da]a (Restricted Part). Nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa.; IA B.l.a.3. a Aktivas vielas vai
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinaSanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
vielas meropenéma trihidrata sérijas apjoms.; IB B.I.b.2. e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; A
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas testa procediira.
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62 10-0374  |Meropenem Sandoz Meropenemum 1000 mg Stikla Sandoz d.d., NL/H/1727/002/(IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
1000 mg powder for flakons N1; N10 Sloveénija IB/006/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas

solution for injection or
infusion, Powder for
solution for injection or
infusion, 1000 mg

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

22



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
63 10-0375 |Meropenem Sandoz 500 | Meropenemum 500 mg Stikla Sandoz d.d., NL/H/1727/001/(IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
mg powder for solution flakons N1; N10 Sloveénija IB/006/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas

for injection or infusion,
Powder for solution for
injection or infusion,
500 mg

vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas razotaja pievienosana.; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotdja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas razotaja pievienosana.; 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.. Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
izejvielas razotaja pievienosana.
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64 10-0375 |Meropenem Sandoz 500 | Meropenemum 500 mg Stikla Sandoz d.d., NL/H/1727/001/(IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
mg powder for solution flakons N1; N10 Sloveénija IB/005/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
for injection or infusion, vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
Powder for solution for neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
injection or infusion, izmainas.. Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
500 mg izejvielas razotaja pievienosana.; IB B.l.a.2. e Nelielas
izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas piecejamibas
dala (Restricted Part). Nelielas izmainas aktivas vielas
razosanas procesa.; IA B.l.a.3. a Aktivas vielas vai
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
vielas meropenéma trihidrata sérijas apjoms.; IB B.1.b.2. ¢
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; A
B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZzo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas testa procediira.
65 12-0172 |Metamizole Sodium- Metamizolum 2500 mg/5 ml Briina [A/S "Kalceks"”, [12-0172/1A/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Kalceks 500 mg/ml natricum stikla ampula N5 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
solution for injection, (5x1); 1000 mg/2 ml ievie$ana vai izmainas.
Solution for injection, Briina stikla ampula
500 mg/ml N10 (5x2)
66 05-0053 |Migard 2,5 mg film- Frovatriptanum 2,5 mg Blisteris N2; |Menarini FR/H/0195/001/ |1IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
coated tablets, Film- N3; N6; N12 International 1A/048 aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, 2,5 mg Operations izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.
Luxembourg S.A.,
Luksemburga
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67 02-0068 |Mirelle 60/15 Gestodenum, 60 pg/15 pg PVH/AI|Bayer Pharma 02-0068/1A/003 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
micrograms film-coated |Ethinylestradiolum |blisteris N28 AG, Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, Coated tablets, ievieSana vai izmainas.
60 ug/15 pg

68 99-0502 |Mirena 20 Levonorgestrelum |20 mcg/24 h Maisins |Bayer Oy, Somija |99-0502/1A/004 [TA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
micrograms/24 hours N1 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
intrauterine delivery ievieSana vai izmainas.
system, Intrauterine
system, 20 pg/24 hours

69 96-0010 |Morfina hidrohlorids-  |Morphini 10 mg/1 ml Ampula |A/S "Kalceks”, 196-0010/1A/001 |IA C.I.z Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
Kalceks 10 mg/ml hydrochloridum N10 (2x5) Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
solution for injection , ievie$ana vai izmainas.
Solution for injection,
10 mg/mi

70 99-0099 [Natrija hlorids 9 mg/ml |Natrii chloridum |90 mg/10 ml AJS "Kalceks", [99-0099/IA/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
$kidums injekcijam , Ampula N10 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
Skidums injekcijam, 9 ievieSana vai izmainas.
mg/ml

71 99-0179 |Natrija oksibutirats- Natrii oxybutyras (2000 mg/10 ml AJ/S "Kalceks", 199-0179/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
Kalceks 200 mg/ml Ampula N10 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
skidums injekcijam, ievieSana vai izmainas.
Solution for injection,
2000 mg/10 ml

72 12-0068 |Neostigmine-Kalceks [Neostigmini 0,5 mg/1 ml Stikla  [A/S "Kalceks", |12-0068/IA/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
0,5 mg/ml solution for |methylsulfas ampula N10 (2x5) [Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
injection, Solution for ievieSana vai izmainas.
injection, 0,5 mg/ml

73 98-0164 |Nimotop 0,2 mg/ml Nimodipinum 50 mg/250 ml Bayer Pharma 98-0164/1A/003 |IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution for infusion, Pudelite N1; N5; 10 |AG, Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Solution for infusion, 10 mg/50 ml Pudelite ievieSana vai izmainas.
mg/50 ml N1; N5
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74 07-0339 |Niontix 100 % Dinitrogenii 2,5 1 Térauda balons |[AGA AB, SE/H/0724/001/ [TA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
medicinal gas, liquefied, Joxidum N1; 10 1 Terauda Zviedrija IA/010/G izmainas.. Procedira SE/H/XXXX/IA/151/G ieklautas
Medicinal gas, liquefied, balons N1; 450 | izmainas. Farmakovigilances sisttémas pamatlietas (PSMF)
100 % Terauda balons ievieSana.
(maxiball) N1; 20 |
Teérauda balons N1,
5 1 Térauda balons
N1; 27 1 Térauda
balons N12; 4 1
Teérauda balons N1,
40 1 Teérauda balons
N1; N12; 50 |
Teérauda balons N1,
N9; N12
75 10-0422 |Nisatlex 10 mg film- Rosuvastatinum 10 mg PharmaSwiss CZ/H/0200/002/ [IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja aizstasana
coated tablets, Film- PA/AI/PVH/IAI Ceska Republika |IA/009 vai pievieno$ana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N14;  [s.r.0., Cehija pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Polija Zaktad
N28; N30; N56; Farmaceutyczny ADAMED Pharma SA Szkolna 33, 95-054
N98 Ksaweréw Polija
76 10-0423 |Nisatlex 20 mg film- Rosuvastatinum 20 mg PharmaSwiss CZ/H/0200/003/|TIA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
coated tablets, Film- PAJAI/PVH/IAI Ceska Republika |1A/009 vai pievieno$ana bez s&rijas parbaudes/testésanas. Tiek
coated tablets, 20 mg blisteris N7; N14;  |s.r.o., Cehija pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Polija Zaktad
N28; N30; N56; Farmaceutyczny ADAMED Pharma SA Szkolna 33, 95-054
N98 Ksawerdéw Polija
77 10-0424  |Nisatlex 40 mg film- Rosuvastatinum 40 mg PharmaSwiss CZ/H/0200/004/]1A B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaana
coated tablets, Film- PAJAI/PVH/IAI Ceska Republika |1A/009 vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testesanas. Tiek
coated tablets, 40 mg blisteris N7; N14;  |s.r.o., Cehija pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Polija Zaktad
N28; N30; N56; Farmaceutyczny ADAMED Pharma SA Szkolna 33, 95-054
N98 Ksawerow Polija
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78 10-0421 |Nisatlex 5 mg film- Rosuvastatinum 5mg PharmaSwiss CZ/H/0200/001/]IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
coated tablets, Film- PA/JAI/PVH/IAI Ceska Republika |I1A/009 vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testesanas. Tiek
coated tablets, 5 mg blisteris N7; N14;  |s.r.o., Cehija pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Polija Zaktad
N28; N30; N56; Farmaceutyczny ADAMED Pharma SA Szkolna 33, 95-054
N98 Ksawerow Polija
79 95-0106 |Novokains 5 mg/ml Procaini 25 mg/5 ml Stikla  |A/S "Kalceks", [95-0106/IA/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Skidums injekcijam, hydrochloridum ampula N10 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
Solution for injection, 5 ievieSana vai izmainas.
mg/ml
80 10-0244  |Nurofen Ultra Express |lbuprofenum 200 mg PVH/PVDH |Reckitt Benckiser [DE/H/1482/001 |IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
200 mg capsules, soft, aluminija blisteris ~ [(Poland) S.A., /1A/005 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Capsules, soft, 200 mg N2; N4; N6; N8; Polija Hans Russmann GmbH, Rodenkirchener Str.152, 50997
N10; N12; N16; Cologne, Vacija.
N20; N24; N30;
N40; N50
81 98-0852 |Ofloxin 200 mg film-  |Ofloxacinum 200 mg Blisteris Zentiva, k.s., 98- IA B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
coated tablets, Film- N10; N20 Cehija 0852/1A/001/G [ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. ; [A B.11.d.2.a Nelielas

coated tablets, 200 mg

izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; [A
B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira ; IA B.Il.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira ; IA B.II.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa
iek]auta izmaina. ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira
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82 05-0223 |Perfalgan 10 mg/ml Paracetamolum 1000 mg/100 ml Bristol-Myers FR/H/0197/001/ TIA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
solution for infusion, Flakons N12; 1000 |Squibb IA/065/G adreses izmainas. Mainas Danija. Bija: Bristol-Myers Squibb
Solution for infusion, mg/100 ml Gyogyszerkereske AB, Box 15200, SE-16715 Bromma, Zviedrija; Bis: Bristol-
1000 mg/100 ml Polipropiléna delmi Kft., Myers Squibb AB, Hemvarnsgatan 9, Box 1172, 17123 Solna,
maisins N50 Ungarija Sverige, Zviedrija.; IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka

nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa icklautas izmainas.
Mainas Somija. Bija: Bristol-Myers Squibb AB, Box 15200,
SE-16715 Bromma, Zviedrija; Biis: Bristol-Myers Squibb AB,
Box 1172, 17123 Solna, Routsi, Zviedrija.; 1A A.1.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Mainas Islandg. Bija:
Bristol-Myers Squibb AB, Box 15200, SE-16715 Bromma,
Zviedrija; Bus: Bristol-Myers Squibb AB, Box 1172, 17123
Solna, Svipjoo, Zviedrija.; IA A.1. Registracijas apliecibas
Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. Mainas Norvégija. Bija: Bristol-Myers Squibb AB,
Box 15200, SE-16715 Bromma, Zviedrija; Biis: Bristol-Myers
Squibb AB, Box 1172, 17123 Solna, Sverige, Zviedrija.; 1A
A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Mainas Zviedrija.
Bija: Bristol-Myers Squibb AB, Box 15200, SE-16715
Bromma, Zviedrija; Bis: Bristol-Myers Squibb AB, Box 1172,
17123 Solna, Zviedrija.

83 99-0481 |Piracetam-Kalceks 200 |Piracetamum 1000 mg/5 ml Stikla |A/S "Kalceks", 199-0481/1A/001 |IA C.I.z Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas
mg/ml $kidums ampula N10 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
injekcijam, Solution for ievieSana vai izmainas.

injection, 200 mg/ml

84 95-0201 |Piridoksina hidrohlorids {Pyridoxini 50 mg/1 ml Stikla  [A/S "Kalceks", |95-0201/IA/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Kalceks 50 mg/ml hydrochloridum ampula N10 Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Skidums injekcijam, ievieSana vai izmainas.
Solution for injection,
50 mg/ml
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85

10-0052

Pramipexole Orion
0,088 mg tablets,
Tablets, 0,088 mg

Pramipexolum

0,088 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30; N100

Orion
Corporation,
Somija

F1/H/0811/001/1
B/008

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar droSumu 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. Pievienots bridinajums par impulsa
kontroles traucgjumiem un neparvaramam uzvedibas
tiecksmém, kuras var rasties pacientiem, kuri tick arstéti ar
dopamina agonistiem, taja skaita pramipeksolu. Papildinatas
blakusparadibas (tieksme uz azartsp€lem, pastiprinata
dzimumtieksme, hiperseksualitate, €§anas manija, neparvarama
tieksme terét vai iepirkties), veiktas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

86

10-0053

Pramipexole Orion 0,18

mg tablets, Tablets, 0,18

mg

Pramipexolum

0,18 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30; N100

Orion
Corporation,
Somija

FI/H/0811/002/1
B/008

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
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. Pievienots bridinajums par impulsa
kontroles traucgjumiem un neparvaramam uzvedibas
tiecksmém, kuras var rasties pacientiem, kuri tick arstéti ar
dopamina agonistiem, taja skaita pramipeksolu. Papildinatas
blakusparadibas (tiecksme uz azartsp&lém, pastiprinata
dzimumtieksme, hiperseksualitate, €§anas manija, neparvarama
tieksme terét vai iepirkties), veiktas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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87

10-0054

Pramipexole Orion 0,35

mg tablets, Tablets, 0,35

mg

Pramipexolum

0,35 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30; N100

Orion
Corporation,
Somija

F1/H/0811/003/1
B/008

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar droSumu 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. Pievienots bridinajums par impulsa
kontroles traucgjumiem un neparvaramam uzvedibas
tiecksmém, kuras var rasties pacientiem, kuri tick arstéti ar
dopamina agonistiem, taja skaita pramipeksolu. Papildinatas
blakusparadibas (tieksme uz azartsp€lem, pastiprinata
dzimumtieksme, hiperseksualitate, €§anas manija, neparvarama
tieksme terét vai iepirkties), veiktas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

88

10-0055

Pramipexole Orion 0,7
mg tablets, Tablets, 0,7
mg

Pramipexolum

0,7 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30; N100

Orion
Corporation,
Somija

FI/H/0811/004/1
B/008

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
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. Pievienots bridinajums par impulsa
kontroles traucgjumiem un neparvaramam uzvedibas
tiecksmém, kuras var rasties pacientiem, kuri tick arstéti ar
dopamina agonistiem, taja skaita pramipeksolu. Papildinatas
blakusparadibas (tiecksme uz azartsp&lém, pastiprinata
dzimumtieksme, hiperseksualitate, €§anas manija, neparvarama
tieksme terét vai iepirkties), veiktas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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89 10-0056 |Pramipexole Orion 1,1 |Pramipexolum 1,1 mg Orion FI1/H/0811/005/1 {IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg tablets, Tablets, 1,1 OPA/AI/PVH/AI Corporation, B/008 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu,
mg blisteris N30; N100 |Somija 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. Pievienots bridinajums par impulsa
kontroles traucgjumiem un neparvaramam uzvedibas
tiecksmém, kuras var rasties pacientiem, kuri tick arstéti ar
dopamina agonistiem, taja skaita pramipeksolu. Papildinatas
blakusparadibas (tieksme uz azartsp€lem, pastiprinata
dzimumtieksme, hiperseksualitate, €§anas manija, neparvarama
tieksme terét vai iepirkties), veiktas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
90 07-0308 |Priorix-Tetra powder  [Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline [DE/H/0468/001 [TIA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
and solvent for solution |morbillorum, un pilnslirce ar 2 Latvia SIA, /IA/045/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
for injection in pre-filled |parotitidis, rubellae |adatam N1; N10; 1 [Latvija DE/H/xxxx/IA/032/G. Mainas Cehija. Bija: GlaxoSmithKline
syringe, Powder and et varicellae vivum |deva Stikla flakons s.r.0., Na Pankraci 17/1685, 140 21 Prague 4, Cehijas
solvent for solution for un pilnslirce N20; Republika; Bis: GlaxoSmithKline s.r.0., Hvezdova 1734/2c,
injections in pre-filled N50; N1; N10 14000, Prague 4, Cehijas Republika.
syringe
91 07-0307  |Priorix-Tetra powder Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0468/002 |IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
and solvent for solution |[morbillorum, un ampula N1; N10; |Latvia SIA, /IA/0045/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
for injection, Powder parotitidis, rubellae [N100; 1 deva Stikla |Latvija DE/H/xxxx/IA/032/G. Mainas Cehija. Bija: GlaxoSmithKline
and solvent for solution |et varicellae vivum [flakons un flakons s.r.0., Na Pankraci 17/1685, 140 21 Prague 4, Cehijas
for injection N1; N10; N100 Republika; Bas: GlaxoSmithKline s.r.0., Hvezdova 1734/2c,
14000, Prague 4, Cehijas Republika.
92 96-0192  |Promedols 20 mg/ml Trimeperidini 20 mg/1 ml Ampula |A/S "Kalceks”, ]96-0192/1A/001 |IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution for injection,  |hydrochloridum N10 (2x5) Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

Solution for injection,
20 mg/ml

ievieSana vai izmainas.
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93 08-0340 |Quetiapine Teva 200 mg|Quetiapinum 200 mg PVH/PVDH | Teva Pharma UK/H/1228/004 [IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |/IA/0024 adreses izmainas. Mainas Portugal€. Bija: Teva Pharma -
coated tablets, 200 mg N1; N10; N20; N30; Produtos Farmaceuticos Lda, Lagoas Park, Edificio 1, Piso 3,
N50; N60; N9O; 2740-264 Porto Salvo, Portugale; Biis: Teva Pharma -
N100 (5x20); 200 Produtos Farmaceuticos Lda, Lagoas Park, Edificio 5A, Piso
mg 2, 2740-245 Porto Salvo, Portugale.
PVH/PE/Aclar/alum
nija blisteris N1;
N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100; 200 mg
ABPE pudele N100;
N250
94 08-0342 |Quetiapine Teva 25 mg |[Quetiapinum 25 mg ABPE pudele | Teva Pharma UK/H/1228/001 |IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
film-coated tablets, Film- N100; N250; 25 mg |B.V., Niderlande |/DC/IA/0024 adreses izmainas. Mainas Portugalé. Bija: Teva Pharma -

coated tablets, 25 mg

PVH/PE/Aclar/alum
nija blisteris N1;
N6; N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100 (5x20); 25 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N1; N6; N10; N20;
N30; N50; N60;
N90; N100 (5x20)

Produtos Farmaceuticos Lda, Lagoas Park, Edificio 1, Piso 3,
2740-264 Porto Salvo, Portugale; Bis: Teva Pharma -
Produtos Farmaceuticos Lda, Lagoas Park, Edificio 5A, Piso
2, 2740-245 Porto Salvo, Portugale.
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95 03-0504 |Relifex 1 g dispersible |Nabumetonum 1 g Blisteris N20;  |Meda AB, 03-0504/1B/001 |IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Dispersible N100 Zviedrija pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistttu ierobezojumu,
tablets, 1 ¢ zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma. (Apakspunkts 4.2 papildinats ar
informaciju par lietoSanu Tpasam pacientu grupam, ieklauti
bridinajumi saistiba ar kunga - zarnu trakta, aknu un nieru
blakusparadibu risku un infekcijas simptomu maskésanu,
papildinata mijiedarbiba un papildinatas blakusparadibas).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

96 06-0094 |Relifex 1 g film-coated |Nabumetonum 1 g PVH/AI blisteris |Meda AB, 06-0094/1B/001 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Film-coated N20; N100 Zviedrija pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu,
tablets, 1 ¢ 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. (ApaksSpunkts 4.2 papildinats ar
informaciju par lietoSanu Tpasam pacientu grupam, ieklauti
bridinajumi saistiba ar kunga - zarnu trakta, aknu un nieru
blakusparadibu risku un infekcijas simptomu maskésanu,
papildinata mijiedarbiba un papildinatas blakusparadibas).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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97

03-0503

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

Nabumetonum

500 mg Blisteris
N20; N100

Meda AB,
Zviedrija

03-0503/1B/001

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma. (Apakspunkts 4.2 papildinats ar
informaciju par lietoSanu Tpasam pacientu grupam, ieklauti
bridinajumi saistiba ar kunga - zarnu trakta, aknu un nieru
blakusparadibu risku un infekcijas simptomu maskésanu,
papildinata mijiedarbiba un papildinatas blakusparadibas).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

98

03-0191

Tamoxifen 20 mg
tablets, Tablets, 20 mg

Tamoxifenum

20 mg Blisteris
N100

Orion
Corporation,
Somija

IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira
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99 12-0337 |Tibaldix 100 mg film-  |[Imatinibum 100 mg ICN Polfa NL/H/2541/001/|IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Rzeszow S.A., DC/1B/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 100 mg blisteris N60 Polija mark&uma un lieto$anas 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$ana. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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100 12-0338 |Tibaldix 400 mg film-  |[Imatinibum 400 mg ICN Polfa NL/H/2541/002/|IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Rzeszow S.A., DC/1B/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 400 mg blisteris N30 Polija mark&uma un lieto$anas 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.
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101 98-0662 |Tisercin 25 mg film- Levomepromazinu |25 mg Stikla Egis IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- m pudelite N50 Pharmaceuticals pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistttu ierobezojumu,

coated tablets, 25 mg

PLC, Ungarija

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 ieteikumiem
(2011. gada septembra) par antipsihotisko lidzeklu lietoSanu 3.
griitniecibas trimestri un patologisku muskulu kustibu un/vai
zalu atcelSanas simptomu risku jaundzimusajiem. Izmainas
veiktas zalu apraksta apakspunktos 4.6 un 4.8. Lietosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, ka arT noforméta
atbilstosi spéka esosai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
jaunakai standarta formai.
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102

98-0662

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

Levomepromazinu

m

25 mg Stikla
pudelite N50

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata
sekundaras iepakosSanas vieta. Bija: EGIS
PHARMACEUTICALS PLC. Kereszturi ut 30-38. H-1106
Budapest, Ungarija biis: EGIS PHARMACEUTICALS PLC.
Matyas kir.ul 65, 9900 Kormend, Ungarija; IB B.ILb.1.¢
Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu raZoSanas
operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro
un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek
aizstats razotajs. Bija: EGIS PHARMACEUTICALS PLC.
Kereszturi ut 30-38. H-1106 Budapest, Ungarija bus: EGIS
PHARMACEUTICALS PLC. Matyas kir.ul 65, 9900
Kormend, Ungarija; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga
razotdja aizstasana vai pievienosana ar s€rijas
parbaudi/testésanu. Grupa icklautas izmainas. Tick aizstats par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: EGIS
PHARMACEUTICALS PLC. Kereszturi ut 30-38. H-1106
Budapest, Ungarija biis: EGIS PHARMACEUTICALS PLC.
Matyas kir.ul 65, 9900 Kormend, Ungarija; IA B.ILb.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai pievienosana.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata primaras iepakoSanas
vieta. Bija: EGIS PHARMACEUTICALS PLC. Kereszturi ut
30-38. H-1106 Budapest, Ungarija bus: EGIS
PHARMACEUTICALS PLC. Matyas kir.ul 65, 9900
Kormend, Ungarija

103

99-0279

Trileptal 300 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 300 mg

Oxcarbazepinum

300 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N100;
N200; N500; N30;
300 mg Blisteris
N50

Novartis Finland
Oy, Somija

99-
0279/1B/0002

IB C.1.z. Izmainas za]Ju droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Zalu apraksta veiktas redakcionalas izmainas 4.4. un
4.8. apakspunkta atbilstosi Savstarp&jas atziSanas procediiras
izmainu pieteikuma procediiras galigajam novertgjuma
zinojumam - Pievienots bridinajums par smagu karbamazepina
izraisTtu adas reakciju prognozi noteiktu genétisku traucgjumu
gadijuma; adas un zemadas audu bojajumu grupai pievienota
akiita generalizéta eksantematoza pustuloze ar nezinamu
biezumu. Lietosanas instrukcija saskanota.
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104 99-0280 |Trileptal 600 mg film- |Oxcarbazepinum  |600 mg Blisteris Novartis Finland [99- IB C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- N50; 600 mg Oy, Somija 0280/1B/0002 |izmainas.. Zalu apraksta veiktas redakcionalas izmainas 4.4. un
coated tablets, 600 mg PVDH/PE/PVH/AI 4.8. apakspunkta atbilstosi Savstarp&jas atziSanas proceduras
blisteris N100; izmainu pieteikuma procediiras galigajam novertejuma
N200; N500; N30 zinojumam - Pievienots bridinajums par smagu karbamazepina
izraisTtu adas reakciju prognozi noteiktu genétisku traucgjumu
gadijuma; adas un zemadas audu bojajumu grupai pievienota
akiita generalizéta eksantematoza pustuloze ar nezinamu
biezumu. LietoSanas instrukcija saskanota.
105 09-0257 |Trombex 75 mg film-  |Clopidogrelum 75 mg PVH/PVDH |Zentiva, k.s., CZ/H/0185/001/(IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ |Cehija IB/016/G (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek pievienota
coated tablets, 75 mg N28; N30; N90; N7; alternativa gatava produkta testa metode.; IA B.Il.d.2.a
N14; N84; N100; 75 Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
mg Stikla pudelite procediira ; IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
(brtna) N30; N90; ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai
N28
106 01-0079 |Udens injekcijam- Aqua ad iniectabilia|5 ml Ampula N10; [A/S "Kalceks", [01-0079/IA/001 [IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
Kalceks ampulas, 10 ml Stikla ampula |Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
skidinatajs parenteralai N10 ievieSana vai izmainas.
lieto$anai, Solvent for
parenteral use
107 10-0334 |Vancomycin Actavis Vancomycinum 1000 mg Stikla Actavis Group DK/H/2192/002 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
1000 mg powder for flakons N1; N10 PTC ehf, Islande |/1B/007 nosaukuma maina Spanija. Bija: Vacomicina Nucleus 1000 mg

concentrate for solution
for infusion, Powder for
concentrate for solution
for infusion, 1000 mg

polvo para concentrado para solucion para perfusion EFG Bs:
Vacomicina Actavis 1000 mg polvo para concentrado para
solucion para perfusion EFG
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108 10-0335 |Vancomycin Actavis Vancomycinum 500 mg Stikla Actavis Group DK/H/2192/001 [IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
500 mg powder for flakons N1; N10 PTC ehf, Islande |/IB/007 nosaukuma maina Spanija. Bija: Vacomicina Nucleus 500 mg
concentrate for solution polvo para concentrado para solucion para perfusion EFG Biis:
for infusion, Powder for Vacomicina Actavis 500 mg polvo para concentrado para
concentrate for solution solucion para perfusion EFG
for infusion, 500 mg
109 13-0054 |Vasopirin 100 mg gastro{Acidum 100 mg PVH/AI ICN Polfa SE/H/1024/003/ [IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
resistant tablets, Gastro- [acetylsalicylicum  [blisteris N10; N20; |Rzeszow S.A., IB/005/G razoSanas operacija(-as), iznpemot s€riju izlaides, s€riju
resistant tablets, 100 mg N28; N30; N50; Polija kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
N56; N60; N9O; pievienoSana. Tiek pievienots razotajs ICN Polfa Rzeszow
N100; 100 mg S.A., 2 Przemyslowa Street 35-959 Rzeszow, Polija.; 1A

ABPE pudele N10;
N30; N50; N100;
N500; 100 mg
ZBPE pudele N10;
N30; N50; N100;
N500

B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstaSana vai
pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testésanu. Grupa
SE/H/1024/002-003/IB/005/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs ICN Polfa
Rzeszow S.A., 2 Przemyslowa Street 35-959 Rzeszow, Polija.;
IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
Citas izmainas.. Grupa SE/H/1024/002-003/IB/005/G ieklautas
izmainas. Izmainas raZzo$anas procesa razotné ICN Polfa
Rzeszow S.A., 2 Przemyslowa Street 35-959 Rzeszow, Polija.;
IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa SE/H/1024/002-003/IB/005/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta ICN
Polfa Rzeszow S.A., 2 Przemyslowa Street 35-959 Rzeszow,
Polijja.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana
vai pievienoSana. Grupa SE/H/1024/002-003/IB/005/G
ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
ICN Polfa Rzeszow S.A., 2 Przemyslowa Street 35-959
Rzeszow, Polija.

40



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
110 13-0053 |Vasopirin 75 mg gastro- |Acidum 75 mg PVH/AI ICN Polfa SE/H/1024/002/ |IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
resistant tablets, Gastro- |acetylsalicylicum  |blisteris N10; N20; |Rzeszow S.A., IB/005/G razosanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
resistant tablets, 75 mg N28; N30; N50; Polija kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
N56; N60; N9O; pievienos$ana. Tiek pievienots razotajs ICN Polfa Rzeszow
N100; 75 mg ZBPE S.A., 2 Przemyslowa Street 35-959 Rzeszow, Polija.; 1A
pudele N10; N30; B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
N50; N100; N500; pievienos8ana ar s€rijas parbaudi/testésanu. Grupa
75 mg ABPE pudele SE/H/1024/002-003/IB/005/G ieklautas izmainas. Tiek
N10; N30; N50; pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs ICN Polfa
N100; N500 Rzeszow S.A., 2 Przemyslowa Street 35-959 Rzeszow, Polija.;
IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa.
Citas izmainas.. Grupa SE/H/1024/002-003/IB/005/G ieklautas
izmainas. Izmainas razo$anas procesa razotné ICN Polfa
Rzeszow S.A., 2 Przemyslowa Street 35-959 Rzeszow, Polija.;
IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa SE/H/1024/002-003/IB/005/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta ICN
Polfa Rzeszow S.A., 2 Przemyslowa Street 35-959 Rzeszow,
Polija.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana
vai pievienoSana. Grupa SE/H/1024/002-003/1B/005/G
iecklautas izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
ICN Polfa Rzeszow S.A., 2 Przemyslowa Street 35-959
Rzeszow, Polija.
111 12-0234 |Viklaren 10 mg/g gel, |Diclofenacum 1000 mg/100 g ICN Polfa PL/H/0195/001/ |[IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Gel, 10 mg/g natricum Aluminija tlibina Rzeszow S.A., 1A/003 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N1; 400 mg/40 g Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Aluminija tlibina
N1; 600 mg/60 g
Aluminija tlibina
N1; 500 mg/50 g
Aluminija tibina N1

razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas diklofenaka natrija sals sertifikats no jauna razotaja, kas
aizstas ieprieks€jo razotaju.
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112 11-0040 |Willfact 1000 1U Factor humanus von{1000 1U Flakons, LFB DE/H/1935/001 [IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
powder and solvent for |Willebrandi flakons un parvades |Biomedicaments, |/IA/009 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
solution for injection, sisttma N1 Francija neietekmé gatava produkta 1pasibas. Tiek atjaunota plazmas
Powder and solvent for pamatlieta.
solution for injection,
1000 1U
113 07-0350 |Zemplar 1 microgram  |Paricalcitolum 1 mcg Abbott ES/H/0113/002/ [TIA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
capsules, soft, Capsules, PVH/fluorpoliméra/ |Laboratories IA/61 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
soft, 1 microgram Al blisteris N7 Baltics SIA, ievie$ana.
(1x7); N28 (4x7); 1 |Latvija
mcg ABPE pudele
N30
114 07-0351 |Zemplar 2 microgram  |Paricalcitolum 2 mcg ABPE pudele |Abbott ES/H/0113/003/ [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
capsules, soft, Capsules, N30; 2 mcg Laboratories 1A/61 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
soft, 2 micrograms PVH/fluorpoliméra/ |Baltics SIA, ievieSana.
Al blisteris N7 Latvija

(1x7); N28 (4x7)

Humano zalu
novértésanas nodalas
vecaka eksperte

1. Eglite

42



