Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

coated tablets, 75
mg/10,5 mg

Reg. Zalu nosaul_(ums, zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 93-0449  |Hjertemagnyl 150 Acidum 150 mg/21 mg Stikla|Nycomed 93- IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
mg/21 mg film-coated [acetylsalicylicum, [pudele N100; N30 |Danmark ApS, 0449/1A/008/G |un/vai adreses izmainas. Bija:Nycomed SEFA AS, Jaama 55B,
tablets, Film-coated Magnesii oxidum Danija Polva, EE — 63308, Igaunija; buis: Takeda Pharma AS, Jaama
tablets, 150 mg/21 mg 55B, Polva, EE — 63308, Igaunija.; IA A.5. b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Mainas razotaja nosaukums. Bija: Nycomed
Oranienburg GmbH, Lehnitzerstr. 70-98, Oranienburg, D-
16515, Vacija; biis: Takeda GmbH, Lehnitzerstr. 70-98,
Oranienburg, D-16515, Vacija.; [A A.5. b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Mainas razotaja nosaukums/adrese.
Bija:Nycomed Danmark ApS, Adelgade 18, Hobro, DK 9500,
Danija; biis: Takeda Pharma A/S, Apotekerstien 9, Hobro, DK
9500, Danija.
2 05-0414  |Hjertemagnyl Acidum 75 mg/10,5 mg Nycomed 05- IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
75mg/10,5 mg film- acetylsalicylicum, |Stikla pudelite N30; [Danmark ApS,  |0414/IA/007/G |un/vai adreses izmainas. Bija:Nycomed SEFA AS, Jaama 55B,
coated tablets, Film- Magnesii oxidum |[N100 Danija Polva, EE — 63308, Igaunija; biis: Takeda Pharma AS, Jaama

55B, Polva, EE — 63308, Igaunija.; IA A.5. b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Mainas razotaja nosaukums. Bija: Nycomed
Oranienburg GmbH, Lehnitzerstr. 70-98, Oranienburg, D-
16515, Vacija; biis: Takeda GmbH, Lehnitzerstr. 70-98,
Oranienburg, D-16515, Vacija.; IA A.5. b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Mainas razotaja nosaukums/adrese.
Bija:Nycomed Danmark ApS, Adelgade 18, Hobro, DK 9500,
Danija; biis: Takeda Pharma A/S, Apotekerstien 9, Hobro, DK
9500, Danija
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3 00-0165 |Metronidazol Nycomed |Metronidazolum 500 mg Stikla Nycomed 00- IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
500 mg film-coated pudele N10 Danmark ApS, 0165/1A/009/G |un/vai adreses izmainas. Bija:Nycomed SEFA AS, Jaama 55B,
tablets, Film-coated Danija Polva, EE — 63308, Igaunija; bis: Takeda Pharma AS, Jaama
tablets, 500 mg 55B, Polva, EE — 63308, Igaunija.; IA A.5. b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Mainas razotaja nosaukums/adrese.
Bija:Nycomed Danmark ApS, Adelgade 18, Hobro, DK 9500,
Danija; biis: Takeda Pharma A/S, Apotekerstien 9, Hobro, DK
9500, Danija.
4 98-0122 |Doltard 60 mg Morphini sulfas 60 mg Blisteris N20 |Nycomed 98- IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
prolonged-release Danmark ApS, 0122/1A/006/G [un/vai adreses izmainas. Grupa ieklauta izmaina.
tablets, Prolonged- Danija Bija:Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, DK — 4000,
release tablets, 60 mg Roskilde, Danija; bus: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, DK
—4000, Roskilde, Danija. ; IA A.5. b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Mainas razotaja nosaukums/adrese. Bija:
Nycomed Danmark ApS, Adelgade 18, DK-9500, Hobro,
Danija; biis: Takeda Pharma A/S, Apotekerstien 9, Hobro, DK
9500, Danija.
5 98-0121 |Doltard 30 mg Morphini sulfas 30 mg Blisteris N20 |[Nycomed 98- IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
prolonged-release Danmark ApS, 0121/1A/005/G [un/vai adreses izmainas. Grupa ieklauta izmaina.
tablets, Prolonged- Danija Bija:Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, DK — 4000,
release tablets, 30 mg Roskilde, Danija; bas: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, DK
—4000, Roskilde, Danija. ; IA A.5. b Gatava produkta
razotdja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Mainas razotaja nosaukums/adrese. Bija:
Nycomed Danmark ApS, Adelgade 18, DK-9500, Hobro,
Danija; biis: Takeda Pharma A/S, Apotekerstien 9, Hobro, DK
9500, Danija
6 12-0228 |ActiTussin Honey & Guaifenesinum 3 g/150 ml Stikla McNeil Products |UK/H/4919/001 |IB B.I1.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros un
Lemon 20 mg/ml syrup, pudelite (brina) N1 [Limited, /DC/1B/004 /vai ierobezojumos. Citas izmainas.

Syrup, 20 mg/ml

Lielbritanija




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

11-0355

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

Oxymetazolini
hydrochloridum

7,5 mg/15 ml ABPE
pudele N1

Schering-Plough
Europe, Belgija

NL/H/1971/001/
IA/006/G

IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
razotaja nosaukums. Bija:Innopharm Incorporated (a wholly
owned subsidiary of Contract Pharmaceuticals, Ltd), 1
Valleywood Drive, Ste 100 Markham, Ontario L3R 5L9,
Kanada; biis: Contract Pharmaceuticals, Ltd, 1 Valleywood
Drive, Ste 100 Markham, Ontario L3R 5L9, Kanada.; IA A.5.
b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas razotaja
nosaukums. Bija: Schering-Plough HealthCare Products, 4207
Michigan Avenue Rd., NE Cleveland, TN 37323-5505, ASV;
biis: MSD Consumer Care Inc., 4207 Michigan Avenue Rd.,
NE Cleveland, TN 37323-5505, ASV.

11-0356

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

Oxymetazolini
hydrochloridum

7,5 mg/15 ml ABPE
pudele N1

Schering-Plough
Europe, Belgija

NL/H/1971/004/
IA/006/G

IA A.5. b Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
razotaja nosaukums. Bija:Innopharm Incorporated (a wholly
owned subsidiary of Contract Pharmaceuticals, Ltd), 1
Valleywood Drive, Ste 100 Markham, Ontario L3R 5L9,
Kanada; biis: Contract Pharmaceuticals, Ltd, 1 Valleywood
Drive, Ste 100 Markham, Ontario L3R 519, Kanada.; IA A.5.
b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas razotdja
nosaukums. Bija: Schering-Plough HealthCare Products, 4207
Michigan Avenue Rd., NE Cleveland, TN 37323-5505, ASV;
biis: MSD Consumer Care Inc., 4207 Michigan Avenue Rd.,
NE Cleveland, TN 37323-5505, ASV.
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11-0357

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

Oxymetazolini
hydrochloridum

7,5 mg/15 ml ABPE
pudele N1

Schering-Plough
Europe, Belgija

NL/H/1971/003/
IA/006/G

IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
razotaja nosaukums. Bija:Innopharm Incorporated (a wholly
owned subsidiary of Contract Pharmaceuticals, Ltd), 1
Valleywood Drive, Ste 100 Markham, Ontario L3R 5L9,
Kanada; biis: Contract Pharmaceuticals, Ltd, 1 Valleywood
Drive, Ste 100 Markham, Ontario L3R 5L9, Kanada.; IA A.5.
b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas razotaja
nosaukums. Bija: Schering-Plough HealthCare Products, 4207
Michigan Avenue Rd., NE Cleveland, TN 37323-5505, ASV;
biis: MSD Consumer Care Inc., 4207 Michigan Avenue Rd.,
NE Cleveland, TN 37323-5505, ASV.

10

11-0358

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

Oxymetazolini
hydrochloridum

7,5 mg/15 ml ABPE
pudele N1

Schering-Plough
Europe, Belgija

NL/H/1971/002/
IA/006/G

IA A.5. b Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
razotaja nosaukums. Bija:Innopharm Incorporated (a wholly
owned subsidiary of Contract Pharmaceuticals, Ltd), 1
Valleywood Drive, Ste 100 Markham, Ontario L3R 5L9,
Kanada; biis: Contract Pharmaceuticals, Ltd, 1 Valleywood
Drive, Ste 100 Markham, Ontario L3R 519, Kanada.; IA A.5.
b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas razotdja
nosaukums. Bija: Schering-Plough HealthCare Products, 4207
Michigan Avenue Rd., NE Cleveland, TN 37323-5505, ASV;
biis: MSD Consumer Care Inc., 4207 Michigan Avenue Rd.,
NE Cleveland, TN 37323-5505, ASV.
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13-0099

Amiptic 20 mg/5 mg/ml
eye drops, solution, Eye
drops, solution, 20 mg/5
mg/ml

Dorzolamidum,
Timololum

5 ml Polietiléna
pudelite N1; N3; N6

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A., Polija

UK/H/3916/001
/E/001/1A/010/
G

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Pharmaceuitical Works
Polpharma S.A. 19, Pelplinska Street 83-200 Starogard
Gdanski, Polija; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA B.I1.b.2b1 Par s&rijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana bez
s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par serijas izlaidi
atbildigais razotajs: Pharmaceuitical Works Polpharma S.A.
19, Pelplinska Street 83-200 Starogard Gdanski, Polija

12

07-0052

Amlocard B 10 mg
tablets , Tablets, 10 mg

Amlodipinum

10 mg ABPE pudele
N20; N30; N50;
N60; N100; N120;
N200; N250; 10 mg
PVH/AI blisteris
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N120;
N50 (50x1); 10 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N60; N100;
N120; N50 (50x1)

Hexal AG, Vacija

DK/H/0964/003
/1B/O75

IB B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai
ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai Skidumiem iekskigai
lietoSanai
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07-0050

Amlocard B 5 mg
tablets, Tablets, 5 mg

Amlodipinum

5 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N60; N100;
N120; N50 (50x1); 5
mg PVH/AI blisteris
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N120;
N50 (50x1); 5 mg
ABPE pudele N20;
N30; N50; N60;
N100; N120; N250;
N200

Hexal AG, Vacija

DK/H/0964/001
/1B/075

IB B.II.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lictoSanai
ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai
lieto$anai

14

05-0553

Ampril HD 5 mg/25 mg
tablets, Tablets, 5 mg/25
mg

Ramiprilum,
Hydrochlorothiazid
um

5 mg/25 mg Al/Al
blisteris N28; N98;
N30; N10; N14;
N20; N42; N50;
N84; N100; 5 mg/25
mg Polipropiléna
traucins N10; N14;
N20; N28; N30;
N42; N50; N98;
N100

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovenija

DK/H/0845/002
/1A/021/G

IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta
Krka, d.d., Novo mesto, Beta plant, Novomeska cesta 22, 8310
Sentjernej, Slovénija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoS$anas vietas, par sé€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots gatava produkta razotajs Actavis hf.,
Reykjavikurvegur 78, 1S-220, Hafnarfjorour, Islande ar
razo$anas vietu Actavis Ltd., BLB 016, Bulebel Industrial
Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta Krka,
d.d., Novo mesto, Beta plant, Novomeska cesta 22, 8310
Sentjernej, Slovénija.
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15 05-0552  |Ampril HL 2,5 mg/12,5 |Ramiprilum, 2,5mg/12,5 mg KRKA, d.d., DK/H/0845/001 |IA B.I1.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizsta§ana vai
mg tablets, Tablets, 2,5 |Hydrochlorothiazid |Al/Al blisteris N28; |Novo mesto, /IAJ021/G pievieno$ana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta
mg/12,5 mg um N98; N30; N10; Slovénija Krka, d.d., Novo mesto, Beta plant, Novomeska cesta 22, 8310

N14; N20; N42; Sentjernej, Slovénija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp

N50; N84; N100; aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,

2,5mg/12,5 mg iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par

Polipropiléna s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

traucins N10; N14; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).

N20; N28; N30; Tiek svitrots gatava produkta razotajs Actavis hf.,

N42; N50; N98; Reykjavikurvegur 78, 1S-220, Hafnarfjorour, Islande ar

N100 razoSanas vietu Actavis Ltd., BLB 016, Bulebel Industrial
Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Krka,
d.d., Novo mesto, Beta plant, Novomeska cesta 22, 8310
Sentjernej, Slovénija.

16 03-0091 |ATG-Fresenius S 20 Immunoglobulinum 100 mg/5 ml Stikla |Fresenius Biotech |03-0091/1B/004 (IB B.1.a.4.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
mg/ml concentrate for  [anti-T flakons N1; N10; GmbH, Vacija ierobeZojumos, kurus pieméro aktivas vielas razo$anas laika.
solution for infusion, lymphocytorum ex |[200 mg/10 ml Stikla Citas izmainas.

Concentrate for solution |animale ad usum  [flakons N1; N10; 40
for infusion, 20 mg/ml  |humanum mg/2 ml Stikla
flakons N10
17 03-0091 |ATG-Fresenius S 20 Immunoglobulinum 100 mg/5 ml Stikla |Fresenius Biotech |03- IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas

mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 20 mg/ml

anti-T
lymphocytorum ex
animale ad usum
humanum

flakons N1; N10;
200 mg/10 ml Stikla
flakons N1; N10; 40
mg/2 ml Stikla
flakons N10

GmbH, Vacija

0091/1A/001/G

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par reagentu.; [A B.III.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par reagentu.
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18 03-0091 |ATG-Fresenius S 20 Immunoglobulinum 100 mg/5 ml Stikla |Fresenius Biotech [03-0091/I1B/002 (IB B.IL.b.z Izmainas gatava produkta razo$ana. Citas izmainas.
mg/ml concentrate for  [anti-T flakons N1; N10; GmbH, Vacija
solution for infusion, lymphocytorum ex [200 mg/10 ml Stikla
Concentrate for solution |animale ad usum  |flakons N1; N10; 40
for infusion, 20 mg/ml  |humanum mg/2 ml Stikla

flakons N10

19 03-0091 |ATG-Fresenius S 20 Immunoglobulinum |100 mg/5 ml Stikla |Fresenius Biotech [03-0091/IB/009 (IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
mg/ml concentrate for  |anti-T flakons N1; N10; GmbH, Vacija uzglabasanas nosactjumu maina. Citas izmainas.. Zalu apraksts
solution for infusion, lymphocytorum ex [200 mg/10 ml Stikla tiek papildinats ar informaciju par atSkaidita gatava produkta
Concentrate for solution [animale ad usum  [flakons N1; N10; 40 (atSkaidiSanas attieciba 1:7) fizikali-kimisko stabilitati:
for infusion, 20 mg/ml  |humanum mg/2 ml Stikla Pieradits, ka ar 0,9% natrija hlorida $kidumu atskaidits

flakons N10 Skidums PVH maisa ir kimiski un fizikali stabils 24 stundas
(temperatiira 20°C — 25°C).

20 03-0091 |ATG-Fresenius S 20 Immunoglobulinum 100 mg/5 ml Stikla |Fresenius Biotech |03-0091/1B/005 [IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
mg/ml concentrate for  [anti-T flakons N1; N10; GmbH, Vacija ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas
solution for infusion, lymphocytorum ex [200 mg/10 ml Stikla laika. Citas izmainas.

Concentrate for solution |animale ad usum  |flakons N1; N10; 40
for infusion, 20 mg/ml  |humanum mg/2 ml Stikla
flakons N10

21 03-0091 |ATG-Fresenius S 20 Immunoglobulinum 100 mg/5 ml Stikla |Fresenius Biotech |03-0091/1B/003 [IB B.I.a.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
mg/ml concentrate for  |anti-T flakons N1; N10; GmbH, Vacija izmainas.
solution for infusion, lymphocytorum ex [200 mg/10 ml Stikla
Concentrate for solution |animale ad usum  |flakons N1; N10; 40
for infusion, 20 mg/ml  |humanum mg/2 ml Stikla

flakons N10
22 03-0091 |ATG-Fresenius S 20 Immunoglobulinum |100 mg/5 ml Stikla [Fresenius Biotech [03-0091/IB/007 [IB B.I.a.2z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas

mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 20 mg/ml

anti-T
lymphocytorum ex
animale ad usum
humanum

flakons N1; N10;
200 mg/10 ml Stikla
flakons N1; N10; 40
mg/2 ml Stikla
flakons N10

GmbH, Vacija

izmainas.
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23 03-0091 |ATG-Fresenius S 20 Immunoglobulinum 100 mg/5 ml Stikla |Fresenius Biotech [03-0091/IB/006 [IB B.1.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
mg/ml concentrate for  |anti-T flakons N1; N10; GmbH, Vacija testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana)
solution for infusion, lymphocytorum ex [200 mg/10 ml Stikla
Concentrate for solution |animale ad usum  |flakons N1; N10; 40
for infusion, 20 mg/ml  |humanum mg/2 ml Stikla
flakons N10
24 03-0091 |ATG-Fresenius S 20 Immunoglobulinum |100 mg/5 ml Stikla |Fresenius Biotech [03-0091/IB/008 (IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
mg/ml concentrate for  |anti-T flakons N1; N10; GmbH, Vacija uzglabasanas nosactijumu maina. Citas izmainas.. [zmainas
solution for infusion, lymphocytorum ex [200 mg/10 ml Stikla ikgadgja ilgtermina stabilitates procediira.
Concentrate for solution |animale ad usum  |flakons N1; N10; 40
for infusion, 20 mg/ml  |humanum mg/2 ml Stikla
flakons N10
25 98-0484 |Betadine 100 mg/ml Povidonum 12 g/120 ml Egis 98-0484/1A/002 [IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
solution, Solution, 100 |iodinatum Plastikata konteiners |[Pharmaceuticals ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas
mg/ml N1; 100 g/1000 ml |PLC, Ungarija laika: stingraku razo$anas procesa ierobezojumu noteikSana.
Plastikata konteiners Izmainas ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta
N1; 3 g/30 ml razo$anas laika: stingraku razo$anas procesa ierobezojumu
Plastikata konteiners noteikSana.
N1
26 11-0140 |Betapres 10 mg/75 mg |[Bisoprololi 10 mg/75 mg Pharmaceutical |UK/H/3451/002 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
capsules, hard, Hard fumaras, Acidum  |PVH/Aclar/PVH/AI |Works Polpharma |/IB/008 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu,
capsules, 10 mg/75 mg |acetylsalicylicum  [blisteris N7; N10; |S.A., Polija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N14; N20; N28; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N30; N50; N56; 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI

N84; N98; N100

neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana Bisoprolola droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
apakSpunkta 4.3 pievienota kontrindikacija- sinusa mezgla
vajuma sindroms; redakcionali mainiti apakSpunkti 4.4, 4.6,
4.8 un 4.9. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
27 11-0141 |Betapres 5 mg/75 mg Bisoprololi 5 mg/75 mg Pharmaceutical |UK/H/3451/001 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
capsules, hard, Hard fumaras, Acidum  |PVH/Aclar/PVH/AI |Works Polpharma |/1B/008 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu,
capsules, 5 mg/75 mg |acetylsalicylicum  [blisteris N7; N10; |S.A., Polija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N14; N20; N28; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N30; N50; N56; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
N84; N98; N100 neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana Bisoprolola droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
apakspunkta 4.3 pievienota kontrindikacija- sinusa mezgla
vajuma sindroms; redakcionali mainiti apakSpunkti 4.4, 4.6,
4.8 un 4.9. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
28 06-0021 |CADUET 10 mg/10 mg |Amlodipinum, 10 mg/10 mg Pfizer Europe MA|FR/H/0280/002/|1B C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film{Atorvastatinum PA/AI/PVH blisteris |EEIG, IB/044 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 10 mg/10 N30; N7; N10; N14; |Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
mg N20; N28; N50; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N56; N60; N9O; 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
N100; N200; 10 neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
mg/10 mg ABPE saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
pudelite N30; N90 (CMDh/PhWP/042/2012) par glikozes metabolisma
trauc€&jumiem un cukura diabéta risku. Zalu apraksta
apakspunktos 4.4 un 4.8 pievienota papildus informacija par
cukura diab&tu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
29 06-0020 |CADUET 5mg/10 mg |Amlodipinum, 5 mg/10 mg ABPE |Pfizer Europe MA|FR/H/0280/001/ 1B C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film{Atorvastatinum pudelite N30; N90; |EEIG, IB/044 pamatojoties uz steidzamu ar dro§umu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 5 mg/10 5 mg/10 mg Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

mg

PA/AI/PVH blisteris
N30; N7; N10; N20;
N14; N28; N50;
N56; N60; N90;
N100; N200

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
(CMDh/PhWP/042/2012) par glikozes metabolisma
trauc€jumiem un cukura diabéta risku. Zalu apraksta
apakspunktos 4.4 un 4.8 pievienota papildus informacija par
cukura diab&tu. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
30 96-0571 |Capsicam ointment, Camphora 50 g Tubina N1; 30 |AS Grindeks, 96- IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
Ointment racemica, g Tubina N1 Latvija 0571/1B/001/G |pievienoSana. Grupa icklautas izmainas. Tiek pievienota
Dimethylis sekundaras iepakosanas vieta AS Grindeks, Krustpils iela 53,
sulfoxidum, Riga, LV-1057, Latvija.; IA B.1l.b.2.a Sérijas
Terebinthini parbaudes/testeésanas vietas aizstasana vai pievienosana. Grupa
aetheroleum, ieklautas izmainas. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta AS
Benzylii nicotinas, Grindeks, Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Latvija.; IB
Nonivamidum B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZoSanas procesa. Citas
izmainas.. Grupa ieklautas izmainas. Nelielas izmainas gatava
produkta razoSanas procesa.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa
icklautas izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
AS Grindeks, Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Latvija.; IB
B.I1.b.4 b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém. Grupa
icklautas izmainas.; IB B.IL.b.1.e 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 pievienots razotajs AS
Grindeks, Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Latvija.
31 96-0571 |Capsicam ointment, Camphora 50 g Tubina N1; 30 |AS Grindeks, 96-0571/003/G [IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
Ointment racemica, g Tubina N1 Latvija aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
Dimethylis aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
sulfoxidum, atbilstigu testa metodi. Jauna specifikacijas parametra
Terebinthini pievienosana aktivas vielas dimetilsulfoksida specifikacijai

aetheroleum,
Benzylii nicotinas,
Nonivamidum

kopa ar atbilstigu testa metodi.; A B.I.b.1. c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
vielas, benzilnikotinata specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
32 96-0571 |Capsicam ointment, Camphora 50 g Tubina N1; 30 |AS Grindeks, 96-0571/004/G |IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
Ointment racemica, g Tubina N1 Latvija specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
Dimethylis izmainas.. Grupa iek]autas izmainas. Gatava produkta primara
sulfoxidum, iepakojuma specifikacijas parametru izmainas. ; IA B.Il.e.3.b
Terebinthini Citas izmainas gatava produkta primara iepakojuma testa
aetheroleum, procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa
Benzylii nicotinas, icklautas izmainas. Izmainas gatava produkta primara
Nonivamidum iepakojuma testa procediira.; IA B.1l.e.4.a lepakojuma vai
aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra
izmainas: nesterilas zalu formas. Grupa ieklautas izmainas.; IA
B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Primara
iepakojuma piegadataju pievienosana.
33 96-0571 |Capsicam ointment, Camphora 50 g Tubina N1; 30 |AS Grindeks, 96-0571/002/G |[IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
Ointment racemica, g Tubina N1 Latvija (tostarp aizstasana vai pievienoSana) ; IB B.I1.d.1.z Gatava
Dimethylis produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
sulfoxidum, izmainas. Citas izmainas. IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas
Terebinthini parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
aetheroleum, atbilstigu testa metodi
Benzylii nicotinas,
Nonivamidum
34 12-0048 |Carboplatin Kabi 10 Carboplatinum 450 mg/45 ml Stikla |Fresenius Kabi UK/H/4181/001 |IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju

mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 10 mg/ml

pudelite N1; 600
mg/60 ml Stikla
pudelite N1; 150
mg/15 ml Stikla
pudelite N1; 50
mg/5 ml Stikla
pudelite N1

Oncology Plc.,
Lielbritanija

/1A/004

(ja min&ts dokumentacija) svitrosana
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
35 10-0288 |Circlet 120/15 Etonogestrelum, 120 mcg/15 mcg N.V. Organon, NL/H/1927/001/[{IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
micrograms per 24 Ethinylestradiolum [Pacina N1; N3 Niderlande IA/007/G izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas

hours vaginal delivery
system, Vaginal delivery
system , 120/15
micrograms per 24
hours

razosanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Procediira
NL/H/xxxx/IA/235/G ieklauta izmaina. Grupa ieklauta
izmaina.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Procediira
NL/H/xxxx/IA/235/G ieklauta izmaina.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
36 99-0517 |Controloc 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg Al/Al blisteris ar 1 Takeda GmbH, ~ |DE/H/0268/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
resistant tablets, Gastro- kartona stiprinajumu N7; {75445 /1A/0195/G izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/0305/G icklautas

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)

izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sisteému.
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Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
37 99-0518 |Controloc 40 mg gastro- |Pantoprazolum 40 mg Al/Al blisteris | Takeda GmbH, |DE/H/0268/002 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
resistant tablets, Gastro- ar kartona stiprindjumu Vzcija /1A/0195/G izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/0305/G icklautas

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)

izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sisteému.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
38 04-0184 |Co-Ramicor 5 mg/25 mg|Ramiprilum, 5 mg/25 mg ABPE |Hexal AG, Vacija |04-0184/1B/001 |IB B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas procesa
tablets, Tablets, 5 mg/25 [Hydrochlorothiazid |pudele N30; N100; izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai
mg um N14; N20; N28; ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai
N50; N60; N98; 5 lietoSanai. Tiek veiktas nelielas razoSanas procesa izmainas.
mg/25 mg Al/Al
blisteris N30; N100;
N14; N20; N28;
N50; N60; N98
39 00-0367 |Divigel 0,5 mg gel, Gel, |Estradiolum 0,5mg/0,5¢ Orion IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
0,5mg/0,5¢ PET/AI/PE pacina |Corporation, pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu,
N28 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. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(UK/PSUR/0039/001). (Ieklauta kontrindikacija:zinami
trombofiliski traucgjumi, papildinati bridinajumi saistiba ar
endometrija hiperplaziju un karcinomu, kriits v&zi, venozu
trombemboliju, sirds koronaro slimibu un insultu, 4.8
apakspunkts papildinats ar jaunam blakusparadibas un klinisko
petijumu datiem). Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

8

40

00-0368

Divigel 1 mg gel, Gel, 1
mg/lg

Estradiolum

1 mg/1 g PET/AI/PE
pacina N28

Orion
Corporation,
Somija

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 darba dali$anas procediiras
(UK/PSUR/0039/001). (Ieklauta kontrindikacija:zinami
trombofiliski trauc&jumi, papildinati bridinajumi saistiba ar
endometrija hiperplaziju un karcinomu, kriits vézi, venozu
trombemboliju, sirds koronaro slimibu un insultu, 4.8
apakspunkts papildinats ar jaunam blakusparadibas un klinisko
pétijumu datiem). Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.

41

09-0320

Doreta 37,5 mg/325 mg

film-coated tablets, FilmA

coated tablets, 37,5
mg/325 mg

Tramadoli
hydrochloridum,
Paracetamolum

325 mg/37,5 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N20; N30;
N40; N50; N60;
N70; N80; N9O;
N100; N2

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovenija

HU/H/0190/001
/1A/009/G

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta TAD Pharma GmbH, Heinz-
Lohmann-Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Vacija ; [A A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uzn@muma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta
razotajs un primaras iepakosanas vieta: Indoco Remedies
Limited L-14, Verna Industrial Area, Verna Goa-403 722,
Indija; IA B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas
procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivo$anu vai $kidumiem
iekskigai lietoSanai. Nelielas izmainas gatava produkta
razosanas procesa.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienosSana ar s€rijas
parbaudi/testésanu. Tiek pievienots par sé€rijas izlaidi
atbildigais razotajs ar s€rijas parbaudi gatavajam produktam:
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 5, 27472
Cuxhaven, Vacija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
42 09-0320 |Doreta 37,5 mg/325 mg |Tramadoli 325 mg/37,5 mg KRKA, d.d., HU/H/0190/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
film-coated tablets, Film{hydrochloridum, PVH/PVDH Novo mesto, /IAJ010 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 37,5 Paracetamolum aluminija blisteris  [Slovénija ievie$ana.
mg/325 mg N10; N20; N30;
N40; N50; N60;
N70; N80; N9O;
N100; N2
43 12-0062 |Doreta 75 mg/650 mg |Paracetamolum, 650 mg/75 mg KRKA, d.d., HU/H/0190/002 [IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
film-coated tablets, Film{Tramadoli PVH/PVDH Novo mesto, /DC/IA/009/G |vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots
coated tablets, 650 hydrochloridum aluminija blisteris  [Slovénija par s@rijas izlaidi atbildigais raZotajs ar sérijas parbaudi
mg/75 mg N10 (1x10); N20 gatavajam produktam: TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-
(2x10); N30 (3x10); Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Vacija ; IA B.ILb.1.a Sekundaras
N40 (4x10); N50 iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
(5x10); N60 (6x10); izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta TAD
N70 (7x10); N80 Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 5, 27472 Cuxhaven,
(8x10); N90 (9x10); Vacija ; IA B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas
N100 (10x10) procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai Skidumiem
iekskigai lietoSanai. Nelielas izmainas gatava produkta
raZoSanas procesa.
44 12-0062 |Doreta 75 mg/650 mg  |Paracetamolum, 650 mg/75 mg KRKA, d.d., HU/H/0190/002 [TA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
film-coated tablets, Film{Tramadoli PVH/PVDH Novo mesto, /DC/IA/010 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 650 hydrochloridum aluminija blisteris  [Slovénija ievieSana.

mg/75 mg

N10 (1x10); N20
(2x10); N30 (3x10);
N40 (4x10); N50
(5x10); N60 (6x10);
N70 (7x10); N80
(8x10); N90 (9x10);
N100 (10x10)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
45 06-0052 |Elevit Pronatal film- Retinoli palmitas, |1 UD UAB Bayer, AT/H/0151/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- Thiamini nitras, PVDH/PE/PVH/AI |Lietuva /IA/43 izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
coated tablets Riboflavinum, blisteris N30; N100 maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
Pyridoxini vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvekiem paredz&to
hydrochloridum, zalu farmakovigilances sisteému.
Cyanocobalaminum
, DL-alfa-
Tocopherylis
acetas, Calcii
pantothenas,
Biotinum,
Nicotinamidum,
Acidum folicum,
Calcium, Cuprum,
Ferrum,
Magnesium,
Manganum,
Phosphorus,
Zincum, Acidum
ascorbicum,
Cholecalciferolum
46 02-0184 |Elidel 10 mg/g cream, |Pimecrolimusum |50 mg/5 g Aluminija [Meda Pharma DK/H/0339/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Cream, 10 mg/g taba N1; 150 mg/15 [SIA, Latvija /1AJ058/G izmainas.. Procediira DK/H/XXXX/IA/087/G iek]autas
g Aluminija tiiba izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
N1; 300 mg/30 g maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
Aluminija tiiba N1; vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzgto
600 mg/60 g zalu farmakovigilances sisteému.
Aluminija tiba N1;
1000 mg/100 g
Aluminija tiiba N1
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47 10-0321 |Escepran 25 mg film-  |Exemestanum 25 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., DK/H/1733/001 [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Novo mesto, /IAJO05 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
coated tablets, 25 mg N15; N20; N30; Sloveénija Prestige Verkaufsforderung & Werbeservice GmbH,

N90; N100; N120 Lindigstrasse 6, 63801 Kleinostheim, Bavaria, Vacija.

48 10-0321 |Escepran 25 mg film-  |Exemestanum 25 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., DK/H/1733/001 [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Novo mesto, /1A/004 pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
coated tablets, 25 mg N15; N20; N30; Slovénija Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Belokranjska cesta

N90; N100; N120 26, 8501 Novo mesto (Gotna vas), Slovenija.

49 10-0493 |Esomeprazole Ranbaxy |Esomeprazolum 20 mg Ranbaxy UK Ltd.,|PT/H/0336/001/ [IB B.l.a.1.z Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
20 mg gastro-resistant Al/PE/ABPE/desika |Lielbritanija IB/010/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
tablets, Gastro-resistant nts/Al/OPA blisteris vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
tablets, 20 mg N7; N14; N15; N28; neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas

N30; N50; N56; izmainas.. Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas

N60; N90; N98; izejvielas razotaja pievienosana.; IA B.I.b.2.a Nelielas

N100 izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
testa procediira.

50 10-0494  |Esomeprazole Ranbaxy |Esomeprazolum 40 mg Ranbaxy UK Ltd.,|PT/H/0336/002/ |IB B.I.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
40 mg gastro-resistant AIl/PE/ABPE/desika |Lielbritanija IB/010/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas

tablets, Gastro-resistant
tablets, 40 mg

nts/Al/OPA blisteris
N7; N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N98;
N100

vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Aktivas vielas raZzo$anas procesa izmantotas
izejvielas razotaja pievienosana.; IA B.I.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
testa procediira.
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51 00-0468 |Exoderil 10 mg/g cream, |Naftifini 150 mg/15 g Sandoz GmbH,  [00-0468/1A/001 [IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
Cream, 10 mg/g hydrochloridum Aluminija tlibina Austrija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
N1; 300 mg/30 g (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
Aluminija tibina N1 nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas naftifina hidrohlorida razotaja
adrese.
52 00-0468 |Exoderil 10 mg/g cream, |Naftifini 150 mg/15 g Sandoz GmbH,  |00-0468/1B/002 [IB B.I.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
Cream, 10 mg/g hydrochloridum Aluminija tlibina Austrija ierobeZotas pieejamibas daja (Restricted Part). Tiek veiktas
N1; 300 mg/30 g izmainas aktivas vielas naftifina hidrohlorida pamatlietas
Aluminija tiibina N1 ierobezotas pieejamibas dala.
53 00-0469 |Exoderil 10 mg/ml Naftifini 100 mg/10 ml Stikla |Sandoz GmbH, |00-0469/1A/001 |IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
cutaneous solution, hydrochloridum flakons N1 Austrija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
Cutaneous solution, 10 (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
mg/ml nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas naftifina hidrohlorida razotaja
adrese.
54 00-0469 |Exoderil 10 mg/ml Naftifini 100 mg/10 ml Stikla |Sandoz GmbH,  |00-0469/IA/002 [IB B.I.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas

cutaneous solution,
Cutaneous solution, 10
mg/ml

hydrochloridum

flakons N1

Austrija

ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Tiek veiktas
izmainas aktivas vielas naftifina hidrohlorida pamatlietas
ierobezotas pieejamibas dala.
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55 09-0055 |Finacea 150 mg/g gel, |Acidum azelaicum 1,5 g/10 g Aluminija |Intendis GmbH, |AT/H/0167/001 |IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Gel, 150 mg/g taba N1; 2,25 g/15 g |Vacija /IAI09 izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
Aluminija tiiba N1; maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
4,5 g/30 g Aluminija vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
taiba N1;7,5¢g/50 g zalu farmakovigilances sistemu.
Aluminija tiba N1;
0,75 g/5 g Aluminija
tiba N1
56 07-0280 |Flavamed 30 mg tablets, |Ambroxoli 30 mg PVH/AI Berlin-Chemie DE/H/0849/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Tablets, 30 mg hydrochloridum blisteris N20; N50; |AG, Vacija /1AJ006/G izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/0292/G icklautas
N10 izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatliectas (PSMF)
ieviesana.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Grupa DE/H/0849/001/IA/006/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.
57 10-0197 |Flavamed 30 mg/5 ml  |Ambroxoli 600 mg/100 ml Berlin-Chemie DE/H/1443/001 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
oral solution, Oral hydrochloridum Stikla pudelite AG, Vacija /1AJ002/G izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/1A/0292/G icklautas
solution, 30 mg/5 ml (brtna) N1 izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)

ieviesana.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Grupa DE/H/1443/001/IA/002/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 sisteému.
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58 10-0209 |Flavamed 60 mg Ambroxoli 60 mg Aluminija Berlin-Chemie DE/H/1567/001 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
effervescent tablets, hydrochloridum tabina N10; N20; 60 [AG (Menarini /1A/004/G izmainas.. Procedira DE/H/XXXX/IA/0292/G ieklautas

Effervescent tablets, 60

mg

mg Polipropiléna
tibina N20; N10

Group), Vacija

izmainas. Farmakovigilances sisttmas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Grupa DE/H/1567/001/1A/004/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sisteému.
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59 11-0052 |Gemcitabine Hospira 38 |Gemcitabinum 2 g/52,6 ml Stikla  [Hospira UK UK/H/1862/001 |IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
mg/ml concentrate for flakons N1; 200 Limited, /1B/08/G razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot biologiskas/imunologiskas
solution for infusion mg/5,3 ml Stikla Lielbritanija izcelsmes zales, razoSanas operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides,

Concentrate for solution

for infusion, 38 mg/ml

flakons N1; 1 g/26,3
ml Stikla flakons N1

s€riju kontroli un sekundaro iepakosSanu, aizstasana vai pievienosana.
Tiek pievienots razotajs Zydus Hospira Oncology Private Limited
(ZHOPL), Plot No. 3, Pharmez Special Economic Zone, Sarkhej-
Bavla Highway, N.H.No.8A, Village Matoda, Taluka Sanand, District
Ahmedabad, 382 213, Gujarat, Indija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa iek]auta
izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta Zydus Hospira
Oncology Private Limited (ZHOPL), Plot No. 3, Pharmez Special
Economic Zone, Sarkhej-Bavla Highway, N.H.No.8A, Village
Matoda, Taluka Sanand, District Ahmedabad, 382 213, Gujarat,
Indija.; IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas
parbaudes vieta Zydus Hospira Oncology Private Limited (ZHOPL),
Plot No. 3, Pharmez Special Economic Zone, Sarkhej-Bavla
Highway, N.H.No.8A, Village Matoda, Taluka Sanand, District
Ahmedabad, 382 213, Gujarat, Indija.; IA B.Il.b.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek
pievienota s€rijas parbaudes vieta Zdravotni ustav se sidlem,
Habrmanova 154, 501 01 Hradec Kralove, Cehija ar vietas adresi
Centrum hygienickych laboratori, pracoviste 1a, Nezvalova 958 500,
Hradec Kralove, Cehija.; IA B.ILb.2.a Sérijas parbaudes/testéanas
vietas aizstasana vai pievienos$ana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes
vieta ITEST plus, s.r.o., Kladska 1032,500 03 Hradec Kralove,
Cehija ar vietas adresi Bile Vchynice 10, 533 16 Vapno u Preloude,
Cehija.; IB B.ILb.3.z Izmainas gatava produkta raZo$anas procesa.
Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina.
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60 10-0446 |Hemosol BO solution for | Natrii 5000 ml Poliolefina |Gambro Lundia |SE/H/0171/001/|IB B.Il.b.3.z Izmainas gatava produkta raZzo$anas procesa.
haemofiltration and hydrogenocarbonas, [maiss (luera AB, Zviedrija WS/30 Citas izmainas.. Procediira SE/H/xxxx/WS/022 ieklautas
haemodialysis, Solution [Natrii chloridum, |[savienojums ar izmainas.; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas
for haemofiltration and |Calcii chloridum  [varstu) N2; 5000 ml gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
haemodialysis dihydricum, Poliolefina maiss razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebitiska testa
Magnesii chloridum |(luera savienojums svitro$ana. Procedtra SE/H/xxxx/WS/022 ieklautas izmainas.
hexahydricum, ar nolauzamu tapu) Tiek svitrots razoSanas gaita veicams tests.
Acidum lacticum  [N2; 5000 ml PVH
maiss (luera
savienojums ar
varstu) N2; 5000 ml
PVH maiss (luera
savienojums ar
nolauzamu tapu) N2
61 08-0096 [lbustar 400 mg film- Ibuprofenum 400 mg PVH/AI Berlin-Chemie DE/H/1212/001 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- blisteris N10; N20; |AG, Vacija /IA/019/G izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/0292/G icklautas
coated tablets, 400 mg N30; N50 izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Grupa DE/H/1212/001/TIA/019/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.
62 11-0290 |lbustar Kids 100 mg/5 |lbuprofenum 4000 mg/200 ml Berlin-Chemie DE/H/2463/001 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
ml oral suspension, Oral PET pudele (briina) |AG (Menarini /1A/001/G izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/1A/0292/G icklautas
suspension, 100 mg/5 ml N1; 2000 mg/100 ml|Group), Vacija izmainas. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)
PET pudele (briina) ievieSana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.

N1

Citas izmainas.. Grupa DE/H/2463/001/1A/001/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.
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63 11-0290 |lbustar Kids 100 mg/5 |Ibuprofenum 4000 mg/200 ml Berlin-Chemie DE/H/2463/001 [IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
ml oral suspension, Oral PET pudele (briina) |AG (Menarini /1B/002 izmainas.. Vides riska novértejums. Iesniegts petijums OECD
suspension, 100 mg/5 mi N1; 2000 mg/100 ml|Group), Vacija 219 par ietekmi uz Gidens sedimenta organismiem.
PET pudele (briina)
N1
64 13-0093 |Imakrebin 100 mg film- |Imatinibum 100 mg Alvogen IPCo NL/H/2540/001/[IB C.I.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |S.a.r.l., DC/1B/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 100 mg blisteris N10; N20; |Luksemburga mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N30; N60; N90; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar

N120; N180 (18x10)

kuram RAIT neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Glivec.
Pievienotas indikacijas pieaugusSajiem pacientiem: ar tikko
diagnosticétu Filadelfijas hromosomas pozitivu akitu
limfoblastisku leikozi, apvienojuma ar kimijterapiju; ar
recidivéjosu vai refraktaru Filadelfijas hromosomas pozitivu
aktitu limfoblastisku leikozi monoterapijas veida; ar
mielodisplastiskam/mieloproliferativam slimibam, kas saistitas
ar trombocTtu 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 arstéSanai; ar
nozimigu recidiva risku p&c 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 metastazgjosu dermatofibrosarkomu
arst€Sanai, kam nav piemérojama kirurgiska arstésana. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.
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65

13-0094

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

Imatinibum

400 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N20;
N30; N60; N9O;
N120; N180 (18x10)

Alvogen IPCo
Sarl,
Luksemburga

NL/H/2540/002/
DC/1B/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 novertéjumu, 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$ana. Zalu
apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.

66

10-0398

Imipenem/Cilastatin
Hospira 500 mg/500 mg
powder for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion,
500 mg/500 mg

Imipenemum,
Cilastatinum

100 ml Stikla
flakons N1; 20 ml
Stikla flakons N5

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

PT/H/0287/001/
IA/007/G

IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas ieklautas procediira
PT/H/xxxx/IA/011/G. Mainas Portugale. Bija: Hospira
Portugal Lda, Rua Amalia Rodrigues, No.240, 2750-228
Cascais, Portugale; Buis: Hospira Portugal Lda, Av. Jose
Malhoa, No.14-4B, 1070-158 Lisboa, Portugale.
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67 98-0510 [Imuran 50 mg film Azathioprinum 50 mg Blisteris Aspen Europe IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film N100 GmbH, Vacija vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
coated tablets, 50 mg izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja mineta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas azatioprina razotajs.

68 98-0510 [Imuran 50 mg film Azathioprinum 50 mg Blisteris Aspen Europe IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film N100 GmbH, Vacija vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
coated tablets, 50 mg izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas azatioprina raZotajs.

69 98-0510 [Imuran 50 mg film Azathioprinum 50 mg Blisteris Aspen Europe IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

coated tablets, Film
coated tablets, 50 mg

N100

GmbH, Vacija

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas azatioprina sertifikats.
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70 09-0117 [Indapamide Actavis 1,5 |Indapamidum 1,5 mg Blisteris Actavis Group DE/H/1010/001 [IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
mg prolonged release N10; N14; N15; PTC ehf, Islande |/IA/007/G pievienoSana. Grupa DE/H/1010/001/IA/007/G iek]autas
tablets, Prolonged- N20; N30; N50; izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
release tablets, 1,5 mg N60; N90; N100 PharmaPack International B.V. ,Bleiswijkseweg 51, 2712 PB
Zoetermeer, Niderlande; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
DE/H/1010/001/IA/007/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta PharmaPack International B.V.
,Bleiswijkseweg 51, 2712 PB Zoetermeer, Niderlande; IA
B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots
par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs PharmaPack International
B.V. Bleiswijkseweg 51, 2712 PB Zoetermeer, Niderlande
71 05-0097 [Influvac 2012/2013, Vaccinum 0,5 ml Stikla Abbott NL/H/0137/001/|IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
suspension for injection |influenzae pilnslirce bez adatas |Biologicals B.V., |IA/062/G izmainas.. Procedura NL/H/XXXX/IA/218/G ieklautas
0,5 ml, Suspension for [inactivatum ex N1; N10; 0,5 ml Niderlande izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
injection in pre-filled corticis antigeniis  |Stikla piln§lirce ar 1 ievieSana.
syringe, praeparatum adatu N1; N10
72 98-0227 |Isoptinretard 120 mg  |Verapamili 120 mg Blisteris Abbott GmbH & ]98-0227/1B/001 |IB B.I1.f.1al Uzglabasanas laika saisina$ana gatavajam
prolonged release hydrochloridum N100 (5x20) Co. KG, produktam, kas iepakots pardo$anai. Gatava produkta
tablets, Prolonged- Vertriebslinie uzglabasanas laika saisinasana. Bija: 3 gadi. Bs 2 gadi.
release tablets, 120 mg Knoll, Vacija
73 00-0207 |Kaptopril Krka 12,5 mg |Captoprilum 12,5 mg Blisteris KRKA d.d., Novo |00-0207/1A/002 |IA B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

tablets, Tablets, 12,5 mg

N20

Mesto, Slovénija

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 kaptoprila sertifikats no jauna razotaja, kas aizstas
iepriek$gjo razotaju.
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74

00-0207

Kaptopril Krka 12,5 mg

tablets, Tablets, 12,5 mg

Captoprilum

12,5 mg Blisteris
N20

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

00-0207/1A/001

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas kaptoprila sertifikats no jauna razotaja.

75

00-0208

Kaptopril Krka 25 mg
tablets, Tablets, 25 mg

Captoprilum

25 mg Blisteris N20

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

00-0208/1A/002

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas kaptoprila sertifikats no jauna razotaja, kas aizstas
ieprieksgjo razotaju.

76

00-0208

Kaptopril Krka 25 mg
tablets, Tablets, 25 mg

Captoprilum

25 mg Blisteris N20

KRKA d.d., Novo
Mesto, Sloveénija

00-0208/1A/001

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas kaptoprila sertifikats no jauna razotaja.

77

00-0209

Kaptopril Krka 50 mg
tablets, Tablets, 50 mg

Captoprilum

50 mg Blisteris N20

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

00-0209/1A/002

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas kaptoprila sertifikats no jauna razotaja, kas aizstas
ieprieks€jo razotaju.

78

00-0209

Kaptopril Krka 50 mg
tablets, Tablets, 50 mg

Captoprilum

50 mg Blisteris N20

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

00-0209/1A/001

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas kaptoprila sertifikats no jauna razotaja.
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79 98-0622 |Ketanov 10 mg film- Ketorolacum 10 mg Ranbaxy (UK) 98- IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- trometamolum PVDH/PE/PVH/AI |Ltd., Lielbritanija [0622/1A/001/G [testa procediira. Izmainas doz&jamu vienibu viendabiguma
coated tablets, 10 mg blisteris N10; N100; testa procedara.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
N20; 10 mg gatava produkta testa procediira. Izmainas skiSanas testa
OPA/AI/PVH/AI procediira.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
blisteris N10; N20; gatava produkta testa procediira. Izmainas piemasijumu
N100 noteikSanas testa procediira.; IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Izmainas testa
procediira, ar ko nosaka aktivas vielas kvantitativo saturu
gatava produkta
80 10-0109 |Kozylex 10 mg Olanzapinum 10 mg Portfarma ehf, DK/H/1555/002 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
orodispersible tablets, PA/AI/PVH/IAI Islande /1B/005 pamatojoties uz steidzamu ar dro§umu saistitu ierobezojumu,
Orodispersible tablets, blisteris N28; N35; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
10 mg N56; N70; N10; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N30; N60 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011. gada septembris) par antipsihotisko Iidzeklu lietoSanu
3. griitniecibas trimestrT un patologisku muskulu kustibu un/vai
zalu atcelSanas simptomu risku jaundzimus$ajiem. Izmainas
veiktas zalu apraksta apakSpunktos 4.6 un 4.8. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
81 10-0110 |Kozylex 15 mg Olanzapinum 15 mg Portfarma ehf, DK/H/1555/003 |IB C.1.3. a Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
orodispersible tablets, PA/AI/PVH/IAI Islande /1B/005 pamatojoties uz steidzamu ar dro§umu saistitu ierobezojumu,
Orodispersible tablets, blisteris N28; N35; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
15mg N56; N70; N10; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N30; N60 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT

neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011. gada septembris) par antipsihotisko Iidzeklu lietoSanu

3. gritniecibas trimestrT un patologisku muskulu kustibu un/vai
zalu atcelSanas simptomu risku jaundzimus$ajiem. Izmainas
veiktas zalu apraksta apakspunktos 4.6 un 4.8. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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82 10-0111 |Kozylex 20 mg Olanzapinum 20 mg Portfarma ehf, DK/H/1555/004 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
orodispersible tablets, PA/AI/PVH/IAI Islande /1B/005 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistttu ierobezojumu,
Orodispersible tablets, blisteris N28; N35; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
20 mg N56; N70; N10; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N30; N60 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011. gada septembris) par antipsihotisko Iidzeklu lietoSanu
3. griitniecibas trimestrT un patologisku muskulu kustibu un/vai
zalu atcelSanas simptomu risku jaundzimusajiem. Izmainas
veiktas zalu apraksta apakspunktos 4.6 un 4.8. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
83 10-0108 |Kozylex 5 mg Olanzapinum 5mg Portfarma ehf, DK/H/1555/001 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
orodispersible tablets, PA/AI/PVH/IAI Islande /1B/005 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu,
Orodispersible tablets, 5 blisteris N28; N35; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
mg N56; N70; N10; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N30; N60 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI

neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011. gada septembris) par antipsihotisko lidzeklu lietoSanu

3. griitniecibas trimestrT un patologisku muskulu kustibu un/vai
zalu atcelSanas simptomu risku jaundzimus$ajiem. Izmainas
veiktas zalu apraksta apakSpunktos 4.6 un 4.8. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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tablets, Film-coated
tablets, 250 mg

N20 (2x10); N30
(3x10); N50 (5x10);
N60 (6x10); N100
(10x10); N120
(12x10); N200
(20x10)
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84 12-0220 |Levetiracetam Synthon |Levetiracetamum [15000 mg/150 ml  |Synthon BV, PT/H/0498/005/ [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
100 mg/ml oral solution, Stikla pudele un Niderlande 001/1A/006 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Oral solution, 100 Slirce (3 ml) ievieSana.
mg/ml peroralai ievadiSanai
N1; 30000 mg/300
ml Stikla pudele N1;
15000 mg/150 ml
Stikla pudele un
Slirce (1 ml)
peroralai ievadi$anai
N1
85 12-0224 |Levetiracetam Synthon |Levetiracetamum 1000 mg PVH/AI Synthon BV, PT/H/0498/004/ [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
1000 mg film-coated blisteris N10 (1x10); |Niderlande 001/1A/006 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, Film-coated N20 (2x10); N30 ievieSana.
tablets, 1000 mg (3x10); N50 (5x10);
N60 (6x10); N100
(10x10); N120
(12x10); N200
(20x10)
86 12-0221 |Levetiracetam Synthon |Levetiracetamum [250 mg PVH/AI Synthon BV, PT/H/0498/001/ [TA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
250 mg film-coated blisteris N10 (1x10); |Niderlande 001/1A/006 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

ievieSana.
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87 12-0222 |Levetiracetam Synthon [Levetiracetamum 500 mg PVH/AI Synthon BV, PT/H/0498/002/ [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
500 mg film-coated blisteris N10 (1x10); |Niderlande 001/1A/006 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, Film-coated N20 (2x10); N30 ievie$ana.
tablets, 500 mg (3x10); N50 (5x10);

N60 (6x10); N100
(10x10); N120
(12x10); N200

(20x10)
88 12-0223 |Levetiracetam Synthon [Levetiracetamum [750 mg PVH/AI Synthon BV, PT/H/0498/003/ [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
750 mg film-coated blisteris N10 (1x10); |Niderlande 001/1A/006 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
tablets, Film-coated N20 (2x10); N30 ievieSana.
tablets, 750 mg (3x10); N50 (5x10);

N60 (6x10); N100
(10x10); N120
(12x10); N200

(20x10)

89 12-0325 |Likarda 2,5 mg film- Letrozolum 2,5mg KRKA, d.d., UK/H/5207/001 |IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Novo mesto, /DC/1A/001 pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
coated tablets, 2,5 mg blisteris N10; N14; |Slovénija Krka, d.d., Novo mesto, (site Gotna vas), Belokranjska cesta

N28; N30; N50; 26, 8501 Novo mesto, Slovénija.
N60; N84; N90O;
N98; N100

90 06-0093 [Lozap 100 mg film- Losartanum 100 mg Zentiva a.s., CZ/H/0114/004/ 1A Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
coated tablets, Film- kalicum PVH/PVdH/AI Slovakija P/002 saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek veiktas izmainas
coated tablets, 100 mg blisteris N30; N60; argja mark&uma izmera.

N90; 100 mg Al/Al
blisteris N30; N60;
N90
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91 06-0092 |Lozap 50 mg film- Losartanum 50 mg Zentiva a.s., CZ/H/0114/003/|IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
coated tablets, Film- kalicum PVH/PVdH/AI Slovakija P/002 saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek veiktas izmainas
coated tablets, 50 mg blisteris N30; N60; ar¢ja mark&juma izméera.
N90; 50 mg Al/Al
blisteris N30; N60;
N90
92 11-0404 |Maxellax 13,7 g powder [Macrogolum 3350, (13,7 ¢ Chanelle Medical, INL/H/1862/01/1 {IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
for oral solution, Kalii chloridum, Papira/LDPE/Al Irija AJ005/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Powder for oral Natrii folija/LDPE blisteris ievieSana.
solution, 13,7 g hydrogenocarbonas, [N8; N10; N20; N30;
Natrii chloridum N50; N100
93 11-0128 |Mycofenor 250 mg Mycophenolas 250 mg PVH/PVDH |Orion UK/H/4275/001 [IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedtira
capsules, hard, Hard mofetil aluminija blisteris  [Corporation, /1B/004 (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)
capsules, 250 mg N100; N300 Somija
94 09-0326  [Multiferon 3 million IU |Interferonum alfa 3000000 1U/0,5 ml |Swedish Orphan [SE/H/0837/001/|IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for injection in Pilnslirce N6 Biovitrum 1A/022 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
pre-filled syringe, International AB, neietekmé gatava produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas
Solution for injection in Zviedrija pamatlieta.
a pre-filled syringes, 3
million 1U/0,5 ml
95 07-0256 |Nolpaza 20 mg gastro- [Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |KRKA, d.d., UK/H/0946/001 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis
resistant tablets, Gastro- N250; N100; 20 mg |Novo mesto, /I1B/035 mainas: Mainas Belgija no Pantoprazole Teva uz Pantoprateva
resistant tablets, 20 mg OPA/AI/PVH/AI Sloveénija
blisteris N7; N14;
N15; N28; N30;
N56; N60; N84;

N100; N112; N140;
N98; N50 (50 X 1);
N100 (100 x 1);
N20; N50; N90
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96 07-0257 |Nolpaza 40 mg gastro- |Pantoprazolum 40 mg KRKA, d.d., UK/H/0946/002 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis
resistant tablets, Gastro- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /1B/035 mainas: Mainas Belgija no Pantoprazole Teva uz Pantoprateva
resistant tablets, 40 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija
N15; N28; N30;
N56; N60; N84;
N100; N112; N140;
N98; N50 (50 x 1);
N100 (100 x 1);
N20; N50; N90; 40
mg ABPE pudele
N250; N100
97 07-0290  |NuvaRing 120/15 Etonogestrelum, 11,7 mg/2,7 mg N.V. Organon, NL/H/0265/001/(IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
micrograms/24 hours Ethinylestradiolum [Aluminija folijas un |Niderlande 1A/0236/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
vaginal delivery system, ZBPE/PET pacina atjaunotajai monografijai. Procedura NL/H/xxxx/IA/235/G
Vaginal delivery system N1; N3 ieklauta izmaina.; IA B.1.b.1. d Nebdtiska aktivas vielas,
, 120/15 micrograms izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
24h razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
(piem@ram, novecojusa parametra svitro$ana). Procediira
NL/H/xxxx/I1A/235/G ieklauta izmaina. Grupa ieklauta
izmaina.
98 10-0602 |Opexa 20 mg tablets, Bilastinum 20 mg Aluminija Menarini DE/H/2300/001 |IA B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
Tablets, 20 mg blisteris N10; N20; |International /IA/011/G (tostarp sérijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10
N30; N40; N50 Operations reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
Luxembourg S.A., Tiek palielinats aktivas vielas (bilastins) sérijas apjoms
Luksemburga razotajam SAI Life Sciences Limited.; IA A.4. Aktivas vielas

razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas
vielas (bilastins) razotaja nosaukums.; IA B.l.a.2. a Nelielas
izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Grupa ieklauta
izmaina.
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99 08-0334 |Otrivin Total 0,5 mg/ml | Xylometazolini 10 ml ABPE pudele |Novartis Finland [SE/H/0848/001/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
+ 0,6 mg/ml nasal spray, [hydrochloridum, N1 Oy, Somija I1B/026 nosaukuma maina Danija un Islandg. Bija: Otrivin Complete
solution, Nasal spray, Ipratropii Biis: Otrivin Comp
solution, 0,5 mg/ml +  |bromidum
0,6 mg/ml

100 08-0334 |Otrivin Total 0,5 mg/ml |Xylometazolini 10 ml ABPE pudele |Novartis Finland |SE/H/0848/001/ |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
+ 0,6 mg/ml nasal spray, |hydrochloridum, N1 Oy, Somija 1A/030 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

solution, Nasal spray,
solution, 0,5 mg/ml +
0,6 mg/ml

Ipratropii
bromidum

ievieSana.
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101

08-0334

Otrivin Total 0,5 mg/ml
+ 0,6 mg/ml nasal spray,
solution, Nasal spray,
solution, 0,5 mg/ml +
0,6 mg/ml

Xylometazolini
hydrochloridum,
Ipratropii
bromidum

10 ml ABPE pudele
N1

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0848/001/
IA/027/G

IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
maina Danija un Islandg. Bija:Novartis Healthcare A/S,
Lyngbyvej 172, DK-2100 Kobanhavn, Danija Biis:Novartis
Healthcare A/S, Edvard Thomsens vej 14, DK-2300,
Kobanhavn, Danija ; IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievieno$ana bez serijas
parbaudes/testésanas. Grupa SE/H/0848/001/1A/027/G
icklautas izmainas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Danija un Island@. Bija:Novartis Healthcare A/S,
Lyngbyvej 172, DK-2100 Kobanhavn, Danija Biis:Novartis
Healthcare A/S, Edvard Thomsens vej 14, DK-2300,
Kobanhavn, Danija ; IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
SE/H/0848/001/1A/027/G ieklautas izmainas. Registracijas
apliecibas Ipas$nieka adreses maina Irija, Malta un
Lielbritanija. Bija: Novartis Consumer Health UK Limited,
Wimblehurst Road, Hordham, West Sussex, RH12 5AB,
Lielbritanija Biis:Novartis Consumer Health UK Limited, Park
view, Riverside way, Watchmoor park, Camberley, Surrey,
GU15 3YL, Lielbritanija; IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testésanas. Grupa SE/H/0848/001/1A/027/G
icklautas izmainas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Irija, Malta un Lielbritanija. Bija: Novartis Consumer
Health UK Limited, Wimblehurst Road, Hordham, West
Sussex, RH12 5AB, Lielbritanija Biis:Novartis Consumer
Health UK Limited, Park view, Riverside way, Watchmoor
park, Camberley, Surrey, GU15 3YL, Lielbritanija

102

08-0334

Otrivin Total 0,5 mg/ml
+ 0,6 mg/ml nasal spray,
solution, Nasal spray,
solution, 0,5 mg/ml +
0,6 mg/ml

Xylometazolini
hydrochloridum,
Ipratropii
bromidum

10 ml ABPE pudele
N1

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0848/001/
1B/028

IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek pievienota jauna
alternativa mikrobiologiskas tiribas noteik$anas metode.
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103 08-0334 |Otrivin Total 0,5 mg/ml | Xylometazolini 10 ml ABPE pudele |Novartis Finland [SE/H/0848/001/ [IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
+ 0,6 mg/ml nasal spray, [hydrochloridum, N1 Oy, Somija 1B/029 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
solution, Nasal spray, Ipratropii laika. Citas izmainas.. Izmainas pildijuma tilpuma (filling
solution, 0,5 mg/ml + bromidum weight) noteikSanas metodg.
0,6 mg/ml
104 09-0260 |Paclitaxel Kabi 6 mg/ml |Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Fresenius Kabi  |UK/H/1335/001 |IB B.II.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
concentrate for solution Stikla flakons N1;  |Polska Sp.z.0.0., |/IB/017 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.
for infusion, Concentrate N5; 600 mg/100 ml |Polija
for solution for infusion, Stikla flakons N1;
6 mg/ml N5; 150 mg/25 ml
Stikla flakons N1,
N5; 300 mg/50 ml
Stikla flakons N1,
N5; 30 mg/5 ml
Stikla flakons N1,
N5
105 98-0283 |Palin 200 mg hard Acidum 200 mg PVH/AI Lek 98-0283/1A/002 [IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
capsules, Capsules, pipemidicum blisteris N20 Pharmaceuticals sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
hard, 200 mg d.d., Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par zelatinu.; [A B.III.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par Zelatmu.
106 10-0627 |Paracetamol Panpharma |Paracetamolum 1 9/100 ml PVH Panmedica, FR/H/0355/001/ [IB B.IlL.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
10 mg/ml solution for maiss N10; N12; Francija IB/011 iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu formas

infusion, Solution for
infusion, 10 mg/ml

N50; 500 mg/50 ml
PVH maiss N10;
N12; N50
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107 09-0083  [Perindap 2 mg/0,625 mg | Tert-Butylamini 2 mg/0,625 mg Ratiopharm PT/H/0176/001/[IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis
tablets, Tablets, 2 perindoprilum, PA/JAI/PVH/IAI GmbH, Vacija 1B/0020 mainas: Mainas Niderland€ no Perinopril tert-
mg/0,625 mg Indapamidum blisteris N14; N20; butylamine/Indapamide ratiopharm 2mg/0,625mg, tabletten uz
N28; N30; N50; Perinopril tert-butylamine/Indapamide ratiopharm
N56; N60; N9O; 2mg/0,625mg Teva, tabletten.
N100; N500
108 09-0016 |Perindap 4 mg/1,25 mg |[Tert-Butylamini 4 mg/1,25 mg Ratiopharm PT/H/0176/002/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis
tablets, Tablets, 4 perindoprilum, PAJAI/PVH/IAI GmbH, Vacija 1B/0020 mainas: Mainas Niderland€ no Perinopril tert-
mg/1,25 mg Indapamidum blisteris N14; N20; butylamine/Indapamide ratiopharm 4mg/1,25mg, tabletten uz
N28; N30; N50; Perinopril tert-butylamine/Indapamide ratiopharm 4mg/1,25mg
N56; N60; N9O; Teva, tabletten.
N100; N500
109 09-0359 [Phoxilium 1,2 mmol/l  |Calcii chloridum |6 mmol/5000 ml Gambro Lundia |NL/H/1147/001/(IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZoSanas procesa.

phosphate solution for
haemodialysis/haemofilt
ration, Solution for
haemodialysis/haemofilt
ration, 1,2 mmol/I

dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Natrii chloridum,
Natrii
hydrogenocarbonas,
Kalii chloridum,
Dinatrii phosphas
dihydricus

Poliolefina maiss
(luera savienojums
ar nolauzamu tapu)
N2; 6 mmol/5000 mi
PVH maiss (luera
savienojums ar
varstu) N2; 6
mmol/5000 ml
Poliolefina maiss
(luera savienojums
ar varstu) N2; 6
mmol/5000 ml PVH
maiss (luera
savienojums ar
nolauzamu tapu) N2

AB, Zviedrija

WS/18

Citas izmainas.. Procediira SE/H/xxxx/WS/022 ieklautas
izmainas.; IA B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
svitro$ana. Procediira SE/H/xxxx/WS/022 ieklautas izmainas.
Tiek svitrots raZoSanas gaita veicams tests.
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110 11-0436 |PICO-SALAX 10 mg [Natrii picosulfas 10 mg Ferring Ladkkeet |SE/H/1053/002/|IA A.5.b Gatava produkta raZotdja, tostarp kvalitates
tablets, Tablets, 10 mg PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija IA/004 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
blisteris N2; N10 razotaja nosaukums un adrese. Bija: Ferring Pharmaceutical
(China) Co., Ltd., Ferring road, National Health Technology
Park, Sanzhou, Zhongshan City, Guangdong Province, P.R.,
528437, Kina; bus: Ferring Pharmaceuticals (China) Co., Ltd,
No. 6, Hui Ling Lu (Ferring Road), National Health
Technology Park, Zhongshan City, Guangdong Province,
528437, Kina
111 11-0435 |PICO-SALAX 5 mg Natrii picosulfas 5mg Ferring Ladkkeet |SE/H/1053/001/|IA A.5.b Gatava produkta raZotaja, tostarp kvalitates
tablets, Tablets, 5 mg PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija 1A/004 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
blisteris N2; N10 razotaja nosaukums un adrese. Bija: Ferring Pharmaceutical
(China) Co., Ltd., Ferring road, National Health Technology
Park, Sanzhou, Zhongshan City, Guangdong Province, P.R.,
528437, Kina; bus: Ferring Pharmaceuticals (China) Co., Ltd,
No. 6, Hui Ling Lu (Ferring Road), National Health
Technology Park, Zhongshan City, Guangdong Province,
528437, Kina
112 10-0050 |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, 2 g/0,25 g Stikla Aurobindo SE/H/0844/001/ |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakos$anas vietas aizstagana vai
Aurobindo 2,0 g/0,25 g |Tazobactamum flakons N1; N12 Pharma (Malta) |IA/004 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
powder for solution for Limited, Malta APL Swift Services (Malta) Limited, HF26, Hal Far Industrial
infusion, Powder for Estate, Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000, Malta.
solution for infusion, 2,0
0/0,25 g
113 10-0051 |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, 4 g/0,5 g Stikla Aurobindo SE/H/0844/002/ |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakos$anas vietas aizstagana vai
Aurobindo 4,0 g/0,5g |Tazobactamum flakons N1; N12 Pharma (Malta) |IA/004 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
powder for solution for Limited, Malta APL Swift Services (Malta) Limited, HF26, Hal Far Industrial

infusion, Powder for
solution for infusion, 4,0
9/0,5¢

Estate, Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000, Malta.
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114

09-0163

Pramipexole Portfarma
0,088 mg tablets,
Tablets, 0,088 mg

Pramipexolum

0,088 mg PVH/AI
blisteris N30; N100;
N10

Portfarma ehf,

Islande

DK/H/1419/001
/1B/009

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&juma un lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Stifrol.
Pievienots bridinajums par impulsu kontroles traucgjumiem un
neparvaramam uzvedibas ticksm&m, kuras var rasties
pacientiem, kuri tiek arstéti ar dopamina agonistiem, taja skaita
pramipeksolu. Papildinatas blakusparadibas (tiecksme uz
azartspelém, pastiprinata dzimumtieksme, hiperseksualitate,
€Sanas manija, neparvarama tieksme terét vai iepirkties);
veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.

115

09-0164

Pramipexole Portfarma

0,18 mg tablets, Tablets,

0.18 mg

Pramipexolum

0,18 mg PVH/AI
blisteris N30; N100;
N10

Portfarma ehf,

Tslande

DK/H/1419/002
/1B/009

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&juma un lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Stifrol.
Pievienots bridinajums par impulsu kontroles trauc&jumiem un
neparvaramam uzvedibas tieksm&m, kuras var rasties
pacientiem, kuri tiek arstéti ar dopamina agonistiem, taja skaita
pramipeksolu. Papildinatas blakusparadibas (ticksme uz
azartspelém, pastiprinata dzimumtieksme, hiperseksualitate,
€Sanas manija, neparvarama tieksme t€rét vai iepirkties);
veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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116

09-0165

Pramipexole Portfarma
0,7 mg tablets, Tablets,
0,7 mg

Pramipexolum

0,7 mg PVH/AI
blisteris N30; N100;
N10

Portfarma ehf,
Islande

DK/H/1419/004

/1B/009

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&juma un lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Stifrol.
Pievienots bridinajums par impulsu kontroles traucgjumiem un
neparvaramam uzvedibas ticksm&m, kuras var rasties
pacientiem, kuri tiek arstéti ar dopamina agonistiem, taja skaita
pramipeksolu. Papildinatas blakusparadibas (tiecksme uz
azartspelém, pastiprinata dzimumtieksme, hiperseksualitate,
€Sanas manija, neparvarama tieksme terét vai iepirkties);
veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.

117

09-0310

Prismasol 2 mmol/I
Potassium solution for
haemodialysis/haemofilt
ration, Solution for
haemodialysis/haemofilt
ration, 2 mmol/I

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

10 mmol/5000 ml
PVH maiss (luera
savienojums ar
varstu) N2; 10
mmol/5000 ml
Poliolefina maiss
(luera savienojums
ar nolauzamu tapu)
N2; 10 mmol/5000
ml PVH maiss (luera
savienojums ar
nolauzamu tapu) N2;
10 mmol/5000 ml
Poliolefina maiss
(luera savienojums
ar varstu) N2

Gambro Lundia
AB, Zviedrija

FR/H/0226/001/

WS/24

IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZzo$anas procesa.
Citas izmainas.. Procediira SE/H/xxxx/WS/022 ieklautas
izmainas.; IA B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaitd, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
svitro$ana. Procediira SE/H/xxxx/WS/022 ieklautas izmainas.
Tiek svitrots raZoS$anas gaita veicams tests.
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118 09-0311 |Prismasol 4 mmol/l Calcii chloridum 120 mmol/5000 ml  [Gambro Lundia |FR/H/0226/002/|1B B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZzo$anas procesa.
Potassium solution for  [dihydricum, Poliolefina maiss AB, Zviedrija WS/24 Citas izmainas.. Procediira SE/H/xxxx/WS/022 ieklautas
haemodialysis/haemofilt [Magnesii chloridum [(luera savienojums izmainas.; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas
ration, Solution for hexahydricum, ar varstu) N2; 20 gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
haemodialysis/haemofilt |Glucosum mmol/5000 ml razo$anas laika: razoSanas gaita veicama nebutiska testa
ration, 4 mmol/I anhydricum, Poliolefina maiss svitroSana. Procediira SE/H/xxxx/WS/022 ieklautas izmainas.
Acidum lacticum, |(luera savienojums Tiek svitrots razoSanas gaita veicams tests.
Natrii chloridum,  |ar nolauZamu tapu)
Natrii N2; 20 mmol/5000
hydrogenocarbonas, |ml PVVH maiss (luera
Kalii chloridum savienojums ar
varstu) N2; 20
mmol/5000 ml PVH
maiss (luera
savienojums ar
nolauzamu tapu) N2
119 08-0340 |Quetiapine Teva 200 mg|Quetiapinum 200 mg PVH/PVDH | Teva Pharma UK/H/1228/004 |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |/IB/023 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

coated tablets, 200 mg

N1; N10; N20; N30;
N50; N60; N90O;
N100 (5x20); 200
mg
PVH/PE/Aclar/alum
nija blisteris N1;
N10; N20; N30;
N50; N60; N90O;
N100; 200 mg
ABPE pudele N100;
N250

pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
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120 08-0342 |Quetiapine Teva 25 mg |Quetiapinum 25 mg ABPE pudele | Teva Pharma UK/H/1228/001 [IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
film-coated tablets, Film- N100; N250; 25 mg |B.V., Niderlande |/DC/IB/023 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
coated tablets, 25 mg PVH/PE/Aclar/alum pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
nija blisteris N1; dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
N6; N10; N20; N30; atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
N50; N60; N9O;
N100 (5x20); 25 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N1; N6; N10; N20;
N30; N50; N60;
N90; N100 (5x20)
121 08-0339 |Risonate 35 mg film- Natrii risedronas |35 mg PVH/PVDH |[Teva Pharma DK/H/1338/001 |IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |/IA/019/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
coated tablets, 35 mg N1; N2; N4; N8; Procediira DE/H/xxxx/IA/288/G icklauta izmaina. Mainas
N10; N12; N14; razotaja adrese. Bija: Teva Pharmaceuticals Industries Ltd, 64
N16; N30; N12 Hashikma St., Industrial Zone, P.O.Box 353, Kfar Saba,
(3x4); N16 (4x4); 44102, Izraéla; bus: :Teva Pharmaceuticals Industries Ltd, 18
N4 (4x1); N10 Eli Hurvitz Street, Industrial Zone, P.O.Box 353, Kfar Saba,
(10x1); N50 (50x1) 44102, Izragla.
122 98-0099 |Rispolept 1 mg film- Risperidonum 1 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & |DE/H/2184/003 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva |/1A/026 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 1 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidons.
123 01-0372 |Rispolept 1 mg/ml oral [Risperidonum 60 mg/60 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/008 |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution, Oral solution, 1 Flakons N1; 100 Johnson, Lietuva |/IA/026 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 risperidons.
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124 98-0100 |Rispolept 2 mg film- Risperidonum 2 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & |DE/H/2184/004 |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva [/IA/026 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 2 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidons.
125 98-0101 |Rispolept 3 mg film- Risperidonum 3 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & |DE/H/2184/005 |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva |/IA/026 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 3 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidons.
126 98-0102 |Rispolept 4 mg film- Risperidonum 4 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & |DE/H/2184/006 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva [/IA/026 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 4 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidons.
127 03-0096 |Rispolept Consta 25 mg [Risperidonum 25 mg/2 ml Flakons |[UAB Johnson & |[DE/H/2184/013 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
powder and solvent for N1 Johnson, Lietuva |/IA/026 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

suspension for
prolonged-release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 25 mg/2 ml

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidons.
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128 03-0097 |Rispolept Consta 37,5 |Risperidonum 37,5 mg/2 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/014 |1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg powder and solvent Flakons N1 Johnson, Lietuva |/IA/026 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for suspension for izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
prolonged-release razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
injection, Powder and Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidons.
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 37,5 mg/2 ml
129 03-0098 |Rispolept Consta 50 mg |Risperidonum 50 mg/2 ml Flakons |UAB Johnson & |DE/H/2184/015 |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
powder and solvent for N1 Johnson, Lietuva |/IA/026 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
suspension for izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
prolonged-release razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
injection, Powder and Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidons.
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 50 mg/2 ml
130 00-1001 [Sevorane inhalation Sevofluranum 250 ml Polietilena  |Abbott IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
vapour, liquid, naftalata pudele N1 [Laboratories izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Inhalation vapour, Limited, ievie$ana vai maina.
liquid, Lielbritanija
131 06-0109 |Tamsulosin Lannacher |Tamsulosini 0,4 mg G.L. Pharma AT/H/0291/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
0,4 mg modified release [hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija [/IA/023/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
capsules, hard, Modified blisteris N30; N10; ievie$ana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
release capsules, hard, N14; N20; N28; Citas izmainas.. Grupa AT/H/0291/001/1A/023/G ieklautas
0,4 mg N50; N56; N60; izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
N90; N100; N200; maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
0,4 mg ABPE vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
pudelite N10; N14; zalu farmakovigilances sistemu.
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;

N90; N100; N200
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132 96-0380 |Thioctacid HR 600 mg |Acidum thiocticum |600 mg Stikla Meda Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film- pudelite N30; 600 [GmbH & Co0.KG, pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistttu ierobezojumu,
coated tablets, 600 mg mg Stikla pudelite | Vacija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
(briina) N60; N100 datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma par periodu no 2007.gada 1.augustam lidz
2011.gada 30.septembrim. (Ieklauti noradijumi par injekciju
Skiduma sagatavoSanu, veikti redakcionali labojumi, produkta
informacija atjaunota, izmantojot jaunakas QRD
standartformas). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
133 96-0380 |Thioctacid HR 600 mg |Acidum thiocticum |600 mg Stikla Meda Pharma IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Mainas
film-coated tablets, Film- pudelite N30; 600 [GmbH & Co0.KG, parstavniecibas kontaktinformacija. Bija: MediNet
coated tablets, 600 mg mg Stikla pudelite | Vacija International Ltd, Ojara Vacie$a 13, Riga, LV-1004. Tel.
(briina) N60; N100 67805140, fakss 67805141 ; bus: SIA Meda Pharma, Vienibas
gatve 109, Riga LV-1058. Tel. 67616137, fakss 66117360
134 96-0380 |Thioctacid HR 600 mg |Acidum thiocticum |600 mg Stikla Meda Pharma IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
film-coated tablets, Film- pudelite N30; 600 [GmbH & Co0.KG, izmainas.. Izmainas lieto§anas instrukcija, kas veiktas saskana
coated tablets, 600 mg mg Stikla pudelite  |[Vacija ar Saprotamibas testa rezultatiem.lesniegts saprotamibas tests.
(briina) N60; N100 Lietosanas instrukcija ar izmainam, sagatavota pacientam
draudziga forma, atbilst zalu aprakstam.
135 96-0379 |Thioctacid T 600 mg Acidum thiocticum (600 mg/24 ml Meda Pharma IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Mainas

solution for injection,
Solution for injection,
600 mg/24 ml

Ampula N5; N10;
N20

GmbH & Co.KG,
Vacija

parstavniecibas kontaktinformacija. Bija: MediNet
International Ltd, Ojara Vaciesa 13, Riga, LV-1004. Tel.
67805140, fakss 67805141 ; biis: SIA Meda Pharma, Vienibas
gatve 109, Riga LV-1058. Tel. 67616137, fakss 66117360
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136 96-0379 |Thioctacid T 600 mg Acidum thiocticum (600 mg/24 ml Meda Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
solution for injection, Ampula N5; N10; [GmbH & Co.KG, pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistttu ierobezojumu,
Solution for injection, N20 Vacija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
600 mg/24 ml datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma par periodu no 2007.gada 1.augustam lidz
2011.gada 30.septembrim. (Ieklauti noradijumi par injekciju
Skiduma sagatavoSanu, veikti redakcionali labojumi, produkta
informacija atjaunota, izmantojot jaunakas QRD
standartformas). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

137 96-0379 |Thioctacid T 600 mg Acidum thiocticum [600 mg/24 mi Meda Pharma IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution for injection, Ampula N5; N10; GmbH & Co.KG, izmainas.. [zmainas lictoSanas instrukcija, kas veiktas saskana
Solution for injection, N20 Vacija ar Saprotamibas testa rezultatiem.lesniegts saprotamibas tests.
600 mg/24 ml LietoSanas instrukcija ar izmainam, sagatavota pacientam

draudziga forma, atbilst zalu aprakstam.

138 98-0662 [Tisercin 25 mg film- Levomepromazinu |25 mg Stikla Egis 98-0662/1B/001 |IB B.Il.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
coated tablets, Film- m pudelite N50 Pharmaceuticals primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas
coated tablets, 25 mg PLC, Ungarija zalu formas. Izmainas gatava produkta primara iepakojuma.

139 07-0278 [Velaxin 150 mg Venlafaxinum 150 mg Egis HU/H/0128/003 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged-release hard PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |/IA/020 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai

capsules, Prolonged
release capsules, hard,
150 mg

blisteris N28; N30;
N56

PLC, Ungarija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas venlafakstna hidrohlorids sertifikats no jauna razotaja.
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140 07-0276 |Velaxin 37,5 mg Venlafaxinum 37,5 mg Egis HU/H/0128/001 [IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged-release hard PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |/IA/020 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, Prolonged blisteris N28; N30; |PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release capsules, hard, N56 razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
37,5mg aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas venlafaksina hidrohlorids sertifikats no jauna razotaja.
141 07-0277 |Velaxin 75 mg Venlafaxinum 75 mg Egis HU/H/0128/002 [1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged-release hard PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |/IA/020 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, Prolonged blisteris N28; N30; |PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release capsules, hard, N56 razoS8anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
75 mg aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas venlafaksina hidrohlorids sertifikats no jauna razotaja.
142 09-0283 |Vigamox 5 mg/ml eye [Moxifloxacinum |25 mg/5 ml s.a. Alcon- DE/H/1588/001 [IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
drops, solution , Eye Polietiléna pudele  [Couvreur n.v., /IAJ016/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
drops, solution, 5 mg/ml N1 Belgija razotdja nosaukums. Bija: Isotron Nederland B.V;

Soevereinstraat 2, Etten-Leur, 4879 NN, Niderlande. bus:
Synergy Health, Soevereinstraat 2, Etten-Leur, 4879 NN,
Niderlande.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas
(PSMF) ieviesana.
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143 96-0371 |Xylometazolin ICN Xylometazolini 5 mg/10 ml ICN Polfa IB B.Il.e.4 a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
Polfa 0,5 mg/ml nasal  |hydrochloridum Plastikata flakons  |Rzeszow S.A., iepakojums) formas vai izm&ra izmainas: nesterilas zalu
drops , Nasal drops, 0,5 N1 Polija formas. Izmainas primara iepakojuma pudelites forma.; IA
mg/ml B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ;
IB B.Il.e.1a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
primara iepakojuma kvalitattvo un kvantitativo sastavu:
puscietas un nesterilas $kidras zalu formas. Izmainas dozatora
materiala.
144 96-0370 |Xylometazolin ICN Xylometazolini 10 mg/10 mi ICN Polfa IB B.I1.e.4 a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
Polfa 1mg/ml nasal hydrochloridum Plastikata flakons Rzeszow S.A., iepakojums) formas vai izmeéra izmainas: nesterilas zalu
drops, Nasal drops, 1 N1 Polija formas. Izmainas primara iepakojuma pudelites forma.; IA

B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IB B.Il.e.1a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo
sastavu: puscietas un nesterilas Skidras zalu formas. [zmainas
dozatora materiala.; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana)
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145

04-0287

Zyvoxid 100 mg/5 ml
granules for oral

suspension, Granules for

oral suspension, 100
mg/5 ml

Linezolidum

100 mg/5 ml Stikla
pudelite N1; N5;
N10

Pfizer Europe MA

EEIG,

Lielbritanija

04-
0287/IB/001/G

IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
laika. Citas izmainas.. Grupa icklautas izmainas. Izmainas
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
laika. Citas izmainas.; IB B.IL.b.1.e 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 pievienots razotajs Pfizer
Pharmaceuticals LLC adrese: KM 1.9 Road 689 Vega Baja,
Puerto Rico 00693, Puertoriko. ; IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava
produkta razoSanas procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu
formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu
vai $kidumiem iekskigai lietoSanai. Grupa icklautas izmainas.
Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas.; IA
B.I1.b.2.a S€rijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
s€rijas parbaudes vieta Pfizer Pharmaceuticals LLC adrese:
KM 1.9 Road 689 Vega Baja, Puerto Rico 00693, Puertoriko. ;
IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa icklautas
izmainas. Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(procediiras aizstasana).

146

11-0241

Zolafren 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Olanzapinum

10 mg
PA/AI/PVH/IAI
blisteris N28 (4x7);
N56 (8x7)

Laboratorios
Adamed Sp.z 0.0.,

Polija

PL/H/0101/002/
E/001/1B/014

IB C.I1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark@&juma un lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu paSu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Zyprexa.
Pievienota blakusparadiba - urina retence. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, koriggti atbilstosi pienemtajam
standartformam
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147 11-0240 |Zolafren 5 mg tablets, |Olanzapinum 5mg Laboratorios PL/H/0101/001/ [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
Tablets, 5 mg PA/JAI/PVH/IAI Adamed Sp.z 0.0.,|E/001/1B/014  |registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
blisteris N28 (2x14); |Polija mark&juma un lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N56 (4x14) produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar

kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Zyprexa.
Pievienota blakusparadiba - urina retence. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, koriggti atbilstosi pienemtajam
standartformam

Humano zalu
novértéSanas nodalas
vaditaja M. Emersone
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