Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftl‘i_lCI_]aS Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs . nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 04-0250 |Advantan Milk 1 mg/g [Methylprednisoloni|20 mg/20 g Tabina |Intendis GmbH, [04-0250/IA/001 [IA B.II.f.1a2 Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam
cutaneous emulsion, aceponas N1; 50 mg/50 g Vacija produktam péc atvérsanas. Tiek saisinats zalu uzglabasanas
Cutaneous emulsion, 1 Tubina N1 laiks p&c tubinas pirmas atvérSanas. Zales jaizlieto 3 ménesu
mg/g laika.
2 95-0182 |Alpicort 2 mg/4 mg/ml  [Prednisolonum, 100 ml Stikla Dr. August Wolff [95-0182/1A/001 [IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas..
cutaneous solution, Acidum pudelite (brina) N1; |GmbH & Co. Harmonizgjot informaciju starp Baltijas valstim no
Cutaneous solution, 2 [salicylicum 50 ml Stikla pudelite |Arzneimittel, mark&juma teksta un mark&uma projekta tiek dzesta
mg/4 mg/ml (briina) N1; 200 ml |Vacija sekojosa informacija - P&c pirmas atvér$anas pudeli uzglabat
Stikla pudelite l1dz uzglabasanas laika beigam, kas noradits uz kastes.
(brina) N1
3 11-0359 |Amlessa 4 mg/10 mg Tert-Butylamini {4 mg/10 mg KRKA, d.d., UK/H/4348/002/|1B B.I1.d.2a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
tablets, Tablets, 4 mg/10 |perindoprilum, OPAJAI/PVH/AI Novo mesto, DC/1B/001 testa procediira
mg Amlodipinum blisteris N5; N7; Slovénija
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N90
4 11-0360 |Amlessa 4 mg/5 mg Tert-Butylamini {4 mg/5 mg KRKA, d.d., UK/H/4348/001/ 1B B.I1.d.2a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
tablets, Tablets, 4 mg/5 |perindoprilum, OPAJAI/PVH/AI Novo mesto, DC/1B/001 testa procediira
mg Amlodipinum blisteris N5; N7; Slovénija
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;

N60; N100; N90
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5 11-0361 |Amlessa 8 mg/10 mg Tert-Butylamini 8 mg/10 mg KRKA, d.d., UK/H/4348/004/ 1B B.I1.d.2a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
tablets, Tablets, 8 mg/10 |perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, DC/1B/001 testa procediira
mg Amlodipinum blisteris N5; N7; Slovénija
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N90
6 11-0362 |Amlessa 8 mg/5 mg Tert-Butylamini 8 mg/5 mg KRKA, d.d., UK/H/4348/003/ 1B B.I1.d.2a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
tablets, Tablets, 8 mg/5 |perindoprilum, OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, DC/1B/001 testa procedira
mg Amlodipinum blisteris N5; N7; Slovénija
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;

N60; N100; N90
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7 10-0572 |Arulatan 50 Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml Dr.Gerhard Mann |JUK/H/1986/001/ [IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
micrograms/ml eye ZBPE pudele N1;  [Chem- IB/004/G vai pievienosana ar s€rijas parbaudi/testeSsanu. Grupa
drops, solution, Eye N3; N6 pharm.Fabrik ieklautas izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs:
drops, solution, 50 GmbH, Vacija Dr.Gerhard Mann Chem.-pharm.Fabrik GmbH,
pg/ml Brunsbiitteler Damm 165-173, Berlin, 13581, Vacija; IB

B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZzoSanas procesa. Citas
izmainas.. Grupa ieklautas izmainas. Nellielas izmainas
razoSanas procesa; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-
as) sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi,
iznemot biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,
razoSanas operaci-ja(-as), iznemot seriju izlaides, sériju
kontroli un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots gala produkta razotajs:
Dr.Gerhard Mann Chem.-pharm. Fabrik GmbH,
Brunsbiitteler Damm 165-173, Berlin, 13581, Vacija.; IA
B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
pievienosSana. Tiek aizstata sérijas parbaudes vieta Bija:
National Medicines Institute (NMI), National Laboratory of
Medicinal Products, Medicinal Devices and Biocidal
Product Control, Department of Antibiotics and
Microbiology (MA), Chelmska Street 30/34, 00-725
Warsawa, Polija; blis: Pharmaceutical Research Institute
(PRI), Ul.Rydgiera 8, 01-793, Warsaw, Polija; IB B.1l.b.4.a
Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
apjoms.; IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: jaunu testu un ierobeZojumu pievienoSana.
Grupa ieklautas izmainas. Alternativas parbaudes metodes
un ierobezojumu pievienosana.
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8 10-0654 |Asolfena 10 mg film-  |Solifenacini 10 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., SK/H/0128/002/ |IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentira,
coated tablets, Film- succinas aluminija blisteris ~ |Novo mesto, 1B/002 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 10 mg N10; N30; N50; Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N60; N90; N100; 10 plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
mg ABPE pudele 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
N250 RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar kompanijas droSuma pamatdatiem
Solifenactnam. Zalu apraksta apaksSpunkta 4.4 pievienoti
bridinajumi par anafilaktiskam reakcijam un angioedému;
apakspunkta 4.8 pievienota informacija par
blakusparadibam, kas novérotas pecregistracijas perioda.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija
par zalém noformgta atbilstosi spéka esosi Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai standarta formai.
9 10-0655 |Asolfena 5 mg film- Solifenacini 5mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., SK/H/0128/001/ |IB C.I.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- succinas aluminija blisteris  [Novo mesto, 1B/002 pamatojoties uz steidzamu ar dro§umu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 5 mg N10; N30; N50; Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

N60; N90; N100; 5
mg ABPE pudele
N250

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar kompanijas dro§uma pamatdatiem
Solifenacinam. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienoti
bridinajumi par anafilaktiskam reakcijam un angioedému;
apaks$punkta 4.8 pievienota informacija par
blakusparadibam, kas novérotas pécregistracijas perioda.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija
par zalém noforméta atbilstosi spéka esosi Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai standarta formai.
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10 11-0413 |Atacand Plus 16 Candesartanum 16 mg/12,5 mg AstraZeneca AB, [SE/H/0162/002/1|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, PVH/PVDH Zviedrija AJ086/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 16 mg/12,5 mg [Hydrochlorothiazid|aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
um N7; N14; N15; N28; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N28 (1x28); N30; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N50; N50 (1x50); hidrohlortiazids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
N56; N56 (1x56); Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
N98; N98 (1x98); vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
N100; N300; N90o; aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N15 (15x1); N30 apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots
(30x1); 16 mg/12,5 sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.
mg ABPE pudele
N100
11 11-0414 |Atacand Plus 32 Candesartanum 32 mg/12,5 mg AstraZeneca AB, [SE/H/0162/003/1|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, PVH/PVDH Zviedrija AJ086/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 32 mg/12,5 mg [Hydrochlorothiazid|aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
um N7; N14; N15; N28; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N28 (1x28); N30; razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N50; N50 (1x50); hidrohlortiazids.; 1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
N56; N56 (1x56); Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
N98; N98 (1x98); vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
N100; N300; N15 aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
(15x1); N30 (30x1); apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots
32 mg/12,5 mg sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.
ABPE pudele N100
12 99-0033 |Augmentin 1000 Amoxicillinum, 1000 mg/200 mg GlaxoSmithKline [DE/H/2809/003/ |IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
mg/200 mg powder for [Acidum Stikla flakons N10; [Latvia SIA, 1A/025/G izmainas. Procediira NL/H/XXXX/IA/231/G ieklautas
solution for injection or |clavulanicum N1; N5; N25; N100 |Latvija izmainas. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)

infusion, Powder for
solution for injection or
infusion, 1000 mg/200
mg

ievieSana.
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13 99-0039 |Augmentin 400 mg/57 |Amoxicillinum, 35 ml Stikla pudelite [GlaxoSmithKline |JUK/H/4737/001/|IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg/5 ml powder for oral [Acidum N1; 70 ml Stikla Latvia SIA, 1A/025/G izmainas. Procediira NL/H/XXXX/IA/231/G ieklautas
suspension, Powder for [clavulanicum pudelite N1 Latvija izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
oral suspension, 400 ievieSana.
mg/57 mg/5 ml

14 99-0034 |Augmentin 500 mg/125 [Amoxicillinum, 500 mg/125 mg GlaxoSmithKline |UK/H/4738/001/|IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg film-coated tablets, [Acidum Blisteris N14; N2; |Latvia SIA, 1A/025/G izmainas. Procedira NL/H/XXXX/IA/231/G ieklautas
Film-coated tablets, 500 [clavulanicum N20 Latvija izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)
mg/125 mg ievieSana.

15 99-0035 |Augmentin 875 mg/125 |Amoxicillinum, 875 mg/125 mg GlaxoSmithKline [DE/H/2868/002/ |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, [Acidum Blisteris N14; N2 Latvia SIA, 1A/025/G izmainas. Procedira NL/H/XXXX/1A/231/G ieklautas
Film-coated tablets, 875 [clavulanicum Latvija izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
mg/125 mg ievieSana.

16 04-0025 |Augmentin SR Amoxicillinum 1000 mg/62,5 mg  |GlaxoSmithKline |BE/H/0168/001/ |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
1000/62,5 mg film- trihydricum, Blisteris N28 Latvia SIA, 1A/025/G izmainas. Procedtira NL/H/XXXX/IA/231/G ieklautas
coated tablets, Film- Amoxicillinum Latvija izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, natricum, Kalii ievieSana.
1000/62,5mg clavulanas
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17 11-0339 [Axanum 81 mg/20 mg |Acidum 81 mg/20 mg Al/Al |AstraZeneca AB, |DE/H/2749/001/ |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
hard capsules, Hard acetylsalicylicum, [perfor&ts blisteris Sodertalje, 1A/012/G izmainas. Procediira DE/H/XXXX/IA/0299/G ieklautas
capsules, 81 mg/20 mg |Esomeprazolum  |N10; N30; N90O; 81 (Zviedrija izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg/20 mg Al/Al ievieSana.
perforéts vienas
devas blisteris N30
(30 x 1); N9O (90 x
1); 81 mg/20 mg
ABPE pudele N30;
N90
18 97-0086 |Bengay Greaseless Methylis salicylas, |50 g Ttbina N1 McNeil Products [97-0086/1A/001 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

cream, Cream, 150
mg/100 mg/g

Mentholum

Limited,
Lielbritanija

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
metilsalicilatu.
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98-0484

Betadine 100 mg/ml
solution, Solution, 100
mg/ml

Povidonum
iodinatum

12 g/120 ml
Plastikata konteiners
N1; 100 g/1000 ml
Plastikata konteiners
N1; 3 g/30 ml
Plastikata konteiners
N1

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

98-
0484/1B/003/G

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina.Tiek aizstata
sekundaras iepakosSanas vieta. Bija: Egis Pharmaceuticals
PLC adrese: 1106 Budapest Kereszttri ut 30-38. Ungarija;
bis: Egis Pharmaceuticals PLC adrese: 9900 Kdrmend
Matyas kir.u. 65. Ungarija.; IA B.ILb.1.b Primaras
iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek aizstata primaras iepakoSanas vieta.
Bija:Egis Pharmaceuticals PLC adrese: 1106 Budapest
Keresztari 0t 30-38. Ungarija; bus: Egis Pharmaceuticals
PLC adrese: 9900 Kérmend Matyas kir.u. 65. Ungarija.; IA
B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienosana ar s€rijas parbaudi/testésanu. Grupa icklauta
izmaina. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs.
Bija: Egis Pharmaceuticals PLC adrese: 1106 Budapest
Kereszturi Gt 30-38. Ungarija; bus: Egis Pharmaceuticals
PLC adrese: 9900 Kérmend Matyas kir.u. 65. Ungarija.; IB
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosSanu, aizstaSana vai
pievienoSana. Tiek aizstats razotdjs. Bija: Egis
Pharmaceuticals PLC adrese: 1106 Budapest Kereszturi Gt
30-38. Ungarija; bus: Egis Pharmaceuticals PLC adrese:
9900 Koérmend Matyas kir.u. 65. Ungarija.

20

11-0140

Betapres 10 mg/75 mg
capsules, hard, Hard
capsules, 10 mg/75 mg

Bisoprololi
fumaras, Acidum
acetylsalicylicum

10 mg/75 mg
PVH/Aclar/PVH/AI
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N84; N98; N100

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A., Polija

UK/H/3451/002/
1A/012

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Mainas Polija. Bija: Merck Sp.z.0.0., Al.
Jerozolimskie 178, 02-486 Warszawa, Polija; Biis: Merck
Sp.z.0.0., ul. Jutrzenki 137, 02-231 Warszawa, Polija
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21 11-0140 |Betapres 10 mg/75 mg |[Bisoprololi 10 mg/75 mg Pharmaceutical |UK/H/3451/002/|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, hard, Hard fumaras, Acidum |PVH/Aclar/PVH/AI |Works Polpharma |IA/010 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, 10 mg/75 mg |acetylsalicylicum |blisteris N7; N10;  [S.A., Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

N14; N20; N28; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N30; N50; N56; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N84; N98; N100 bisoprolola fumarats.

22 11-0141 |Betapres 5 mg/75 mg Bisoprololi 5 mg/75 mg Pharmaceutical |UK/H/3451/001/|IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
capsules, hard, Hard fumaras, Acidum |PVH/Aclar/PVH/AI |Works Polpharma |IA/012 adreses izmainas. Mainas Polija. Bija: Merck Sp.z.0.0., Al.
capsules, 5 mg/75 mg |acetylsalicylicum |blisteris N7; N10; |S.A., Polija Jerozolimskie 178, 02-486 Warszawa, Polija; Biis: Merck

N14; N20; N28; Sp.z.0.0., ul. Jutrzenki 137, 02-231 Warszawa, Polija
N30; N50; N56;

N84; N98; N100

23 11-0141 |Betapres 5mg/75mg  |Bisoprololi 5 mg/75 mg Pharmaceutical |UK/H/3451/001/|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, hard, Hard fumaras, Acidum [PVH/Aclar/PVH/AI |Works Polpharma [1A/010 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, 5 mg/75 mg |acetylsalicylicum |blisteris N7; N10;  [S.A., Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N14; N20; N28; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N30; N50; N56; razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N84; N98; N100 bisoprolola fumarats.

24 08-0037 |Bicalutamide Teva 150 |Bicalutamidum 150 mg PVH/PVDH | Teva Pharma CZ/H/0133/002/ |IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai

mg film-coated tablets, aluminija blisteris  [B.V., Niderlande |IA/0022 adreses izmainas. Mainas Portugalé. Bija: Teva Pharma

Film-coated tablets, 150 N20; N28; N30; Produtos Farmaceuticos Lda., Lagoas Park, Edificio 1, Piso

mg N40; N56; N60; 3, 2740-264 Porto Salvo, Portugale; Biis: Teva Pharma
N84; N90; N100; Produtos Farmaceuticos Lda, Lagoas Park, Edificio 5A, Piso
N50 2,2740-245, Porto Salvo, Portugale.
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25 07-0139 |Bicalutamide TEVA 50 |Bicalutamidum 50 mg PVH/PVDH [Teva Pharma CZ/H/0133/001/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  [B.V., Niderlande |IA/0022 adreses izmainas. Mainas Portugalé. Bija: Teva Pharma
Film-coated tablets, 50 N20; N28; N30; Produtos Farmaceuticos Lda., Lagoas Park, Edificio 1, Piso
mg N40; N60; N84; 3, 2740-264 Porto Salvo, Portugale; Biis: Teva Pharma

N90; N100; N56; Produtos Farmaceuticos Lda, Lagoas Park, Edificio 5A, Piso
N50 2, 2740-245, Porto Salvo, Portugale.

26 11-0250 |Brufen 20 mg/ml oral  |lbuprofenum 200 mg/100 ml PET |Abbott SE/H/0912/004/1|1A A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
suspension, Oral pudele N1; 400 Laboratories AJ019 un/vai adreses izmainas. Mainas par s€rijas izlaidi atbildiga
suspension, 20 mg/ml mg/200 ml PET Baltics SIA, razotaja nosaukums. Bija: Abbot S.r.1., S. R. 148 Pontina km

pudele N1 Latvija 52 snc, 04011 Campoverde di Aprilia (LT) Italija; bs:

AbbVie S.r.l., S. R. 148 Pontina km 52 snc, 04011
Campoverde di Aprilia (LT) Italija.

27 12-0177 |[Cantar 16 mg tablets, Candesartanum 16 mg OPA/AI/PVH{Teva Pharma UK/H/3930/002/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
Tablets, 16 mg cilexetilum PVH/PVAC/AI/OP |B.V., Niderlande [DC/IB/003/G  |nosaukuma maina Belgija. Bija:Candeciteva 16 mg tabletten
A blisteris N7; N14; Biis:Candesartan Teva 16 mg tabletten; IB A.2. b Zalu
N15; N20; N28; nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
N30; N50; N50 UK/H/3930/002/IB/003/G ieklautas izmainas. Zalu
(50x1); N56; N60; nosaukuma maina Portugalé Bija:Candesartan Xetivilel
N84: N90; N98; Bus:Candesartan Teva

N100; N250; N300

28 12-0176 [Cantar 8 mg tablets, Candesartanum 8 mg OPA/AI/PVH- |Teva Pharma UK/H/3930/001/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu

Tablets, 8 mg cilexetilum PVH/PVAC/AI/OP |B.V., Niderlande [DC/IB/003/G  |nosaukuma maina Belgija. Bija:Candeciteva 8 mg tabletten
A blisteris N7; N14; Biis:Candesartan Teva 8 mg tabletten; IB A.2. b Zalu
N15; N20; N28; nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
N30; N50; N50 UK/H/3930/001/IB/003/G ieklautas izmainas. Zalu
(50x1); N56; N60; nosaukuma maina Portugale Bija:Candesartan Xetivilel
N84; N90; N98; Bus:Candesartan Teva

N100; N250; N300
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
29 12-0017 [Carzan 16 mg tablets, |Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |Zentiva, k.s., NL/H/2117/003/ |IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
Tablets, 16 mg cilexetilum aluminija blisteris ~ [Cehija 1A/007 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m
N7; N14; N28; N30; salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
N56; N70; N90; palielinats s€rijas apjoms.
N98
30 12-0018 |Carzan 32 mg tablets, |Candesartanum 32 mg PVH/PVDH |Zentiva, k.s., NL/H/2117/004/ |IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
Tablets, 32 mg cilexetilum aluminija blisteris ~ [Cehija 1A/007 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
N7; N14; N28; N30; salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
N56; N70; N9O; palielinats s€rijas apjoms.
N98
31 12-0015 |Carzan 4 mg tablets, Candesartanum 4 mg PVH/PVDH  |Zentiva, k.s., NL/H/2117/001/ |TA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
Tablets, 4 mg cilexetilum aluminija blisteris ~ [Cehija 1A/007 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
N7; N14; N28; N30; salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
N56; N70; N9O; palielinats s€rijas apjoms.
N98
32 12-0016 |Carzan 8 mg tablets, Candesartanum 8 mg PVH/PVDH  |Zentiva, k.s., NL/H/2117/002/ TA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
Tablets, 8 mg cilexetilum aluminija blisteris  |Cehija 1A/007 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
N7; N14; N28; N30; salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
N56; N70; N9O; palielinats s€rijas apjoms.
N98
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
33 12-0020 [Carzan HCT 16 mg/12,5|Candesartanum 16 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., NL/H/2119/002/ |IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
mg tablets, Tablets, 16 |cilexetilum, PVH/PVDH Cehija 1A/006 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m
mg/12,5 mg Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
um N7; N14; N28; N30; palielinats s€rijas apjoms.
N56; N70; N9O;
N98
34 12-0019 |Carzan HCT 8 mg/12,5 |Candesartanum 8 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., NL/H/2119/001/ |IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg tablets, Tablets, 8  |cilexetilum, PVH/PVDH Cehija 1A/006 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
mg/12,5 mg Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
um N7; N14; N28; N30; palielinats s€rijas apjoms.
N56; N70; N9O;
N98
35 03-0360 |Coryol 12,5 mg tablets, |Carvedilolum 12,5 mg Blisteris KRKA d.d., Novo [03-0360/1A/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 12,5 mg N30 Mesto, Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
karvedilolu.
36 03-0360 |Coryol 12,5 mg tablets, [Carvedilolum 12,5 mg Blisteris KRKA d.d., Novo [03-0360/1A/003 [IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,

Tablets, 12,5 mg

N30

Mesto, Slovénija

starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja min&ta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas karvedilola
razotajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

37

03-0361

Coryol 25 mg tablets,
Tablets, 25 mg

Carvedilolum

25 mg Blisteris N30

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

03-0361/1A/001

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

38

03-0361

Coryol 25 mg tablets,
Tablets, 25 mg

Carvedilolum

25 mg Blisteris N30

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

03-0361/1A/003

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas karvedilola
razotajs.

39

03-0359

Coryol 6,25 mg tablets,
Tablets, 6,25 mg

Carvedilolum

6,25 mg Blisteris
N30

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

03-0359/1A/001

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
karvedilolu.

40

03-0359

Coryol 6,25 mg tablets,
Tablets, 6,25 mg

Carvedilolum

6,25 mg Blisteris
N30

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

03-0359/1A/003

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uzgémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas karvedilola
razotajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
41 05-0292 |Coronal 10 mg film- Bisoprololi 10 mg Al/Al blisteris|Zentiva a.s., 05-0292/1A/001 |IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
coated tablets, Film- fumaras N10; N30; N60; Slovakija iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
coated tablets, 10 mg N100; 10 mg formas. Tiek mainiti blistera izméri 30 tableSu primarajam
PVDH/PE/PVH/AI iepakojumam.
blisteris N30; N60;
N100; N10
42 05-0291 |Coronal 5 mg film- Bisoprololi 5 mg Al/Al blisteris |Zentiva a.s., 05-0291/1A/001 |IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
coated tablets, Film- fumaras N10; N30; N60; Slovakija iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
coated tablets, 5 mg N100; 5 mg formas. Tiek mainiti blistera izméri 30 tableSu primarajam
PVDH/PE/PVH/AI iepakojumam.
blisteris N10; N30;
N60; N100
43 00-0352 |Dysport 500 U powder |Clostridium 500 U Stikla flakons [Ipsen Limited, 00-0352/1B/001 |IB B.l.a.1. fIzmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
for solution for botulinum N1; N2 Lielbritanija kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas
injection, Powder for kontrole/testé$ana, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
solution for injection, pievienota kvalitates kontroles vieta.
500 U
44 00-0352 |Dysport 500 U powder |Clostridium 500 U Stikla flakons [Ipsen Limited, 00-0352/1B/002 |1B B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/test€Sanas vietas aizstaSana
for solution for botulinum N1; N2 Lielbritanija vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
injection, Powder for Wickham Laboratories Ltd., Hoeford Point, Barwell Lane,
solution for injection, Gosport, Hampshire, PO13 0AU, Lielbritanija.
500 U
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
45 05-0024 |Duac Gel 10 mg/g + 50 [Clindamycinum, |15 g Aluminija tiba [GlaxoSmithKline |UK/H/0676/001/|IA C.I.z [zmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/g gel, Gel, 10 mg/g |Benzoylis N1; 70 g Aluminija |Latvia SIA, 1A/025/G izmainas. Procediira NL/H/XXXX/IA/231/G ieklautas
+ 50 mg/g peroxidum tiba N1; 55 g Latvija izmainas. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)
Aluminija tiba N1; ievieSana.
60 g Aluminija tiba
N1; 6 g Aluminija
tibaN1;5 g
Aluminija tiba N1;
50 g Aluminija tiba
N1; 30 g Aluminija
tibaN1;25 g
Aluminija tiba N1
46 02-0216 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline |02-0216/IA/03 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
micrograms/0,5 ml hepatitidis B Flakons N1; N10; |Biologicals S.A., izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
suspension for injection N25; N100 Belgija ievieSana vai izmainas
, Suspension for
injection, 10 ug/0,5 ml
47 97-0007 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline |97-0007/1A/03 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
micrograms/0,5 mi hepatitidis B Pilnslirce N1; N10; [Biologicals S.A., izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)
suspension for injection N25; N50 Belgija ievieSana vai izmainas

in pre-filled syringe,
Suspension for injection
in pre-filled syringe, 10
pg/0,5 ml
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

48 02-0217 |Engerix B 20 Vaccinum 20 mcg/1 ml Flakons|GlaxoSmithKline ]02-0217/1A/03 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
micrograms/ml hepatitidis B N1; N3; N10; N25; |Biologicals S.A., izmainas. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)
suspension for injection N100 Belgija ievieSana vai izmainas
, Suspension for
injection, 20 pg/ml

49 02-0249 |Engerix B 20 Vaccinum 20 mcg/1 ml GlaxoSmithKline |02-0249/1A/03 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
micrograms/ml hepatitidis B Pilnglirce N1; N10; |[Biologicals S.A., izmainas. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)
suspension for injection N25 Belgija ievieSana vai izmainas
in pre-filled syringe,
Suspension for injection
in pre-filled syringe, 20
pg/ml

50 06-0117 |Epirubicin Hospira 2 Epirubicini 100 mg/50 ml Onco- |Hospira UK UK/H/0844/001/ [TA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
mg/ml solution for hydrochloridum Tain flakons N1; Limited, 1A/035 pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
injection, Solution for N5; 50 mg/25 ml Lielbritanija Enestia Belgium NV, Klocnerstraat 1, 3930 Hamont-Achel,

injection, 2 mg/ml

Onco-Tain flakons
N1; N5; 10 mg/5 ml
Onco-Tain flakons
N1; N5; 200 mg/100
ml Onco-Tain
flakons N1; N5

Belgija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
51 10-0501 [Femoston conti 0,5 Estradiolum, 0,5mg/2,5 mg Abbott NL/H/2280/002/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/2,5 mg film-coated |Dydrogesteronum |PVH/AI blisteris Laboratories 1A/009/G adreses izmainas. Tiek veikta registracijas apliecibas
tablets, Film-coated N28; N84; N280 GmbH, Vacija Tpasnicka adreses maina Vacija. Bija: Abbot Arzneimittel
tablets, 0,5 mg/2,5 mg GmbH, Hans-Bockler-Allee 20, 30173 Hannover, Vacija;
bis: Abbott Arzneimittel GmbH, Freundallee 9A, 30173
Hannover, Vacija.; IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
52 08-0017 |Ferinject 50 mg iron/ml [Ferrum 100 mg/2 ml Stikla |Vifor France SA, |UK/H/0894/001/ 1A Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&juma, kas

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

carboxymaltosum

flakons N5; N1; N2;
500 mg/10 ml Stikla
flakons N5; N1; N2

Francija

P/002

nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . LietoSanas
instrukcija pievienots bridinajums, ka nepareiza Ferinject
lieto$ana var izraisit ta noplidi injekcijas vieta, kas var radit
adas kairinajumu un adas iekraso$anos briina krasa.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
53 98-0280 |Ferrum Lek 50 mg/ml  [Ferri (111) 100 mg/2 ml Lek 98- IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitrosana
solution for injection,  [hydroxidum cum |Ampula N5; N50 Pharmaceuticals [0280/IA/001/G |no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
Solution for injection,  [dextranum d.d., Slovénija (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Tiek veiktas

50 mg/ml

izmainas ampulu specifikacija.; [A B.Il.e.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklautas izmainas. Ampulu specifikacija tiek
pievienots jauns specifikacijas parametrs - arséns.; [A
B.Il.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai. Grupa
ieklautas izmainas. Ampulu specifikacija tiek noteikti
stingraki ierobezojumi parametram iek$gjas virsmas
hidrolitiska rezistence (hydrolytic resistance of inner
surfaces).; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas
izmainas. Ampulu specifikacija tiek pievienots jauns
specifikacijas parametrs - stikla graudu hidrolitiska
rezistence (hydrolitic resistance of glass grains).; 1A
B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju. Tiek
aizstatas ampulas dzelzs (IIT) dekstrana kompleksa
iepakos$anai. Bija: ampulas ar lausanas liniju - CBR (code
color breaking ampoules); biis: ampulas ar pievienotu
sarkanu punktu virs lausanas Imijas - OPC (open-point cut)
ampulas.
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Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

54 12-0049 |Flamerio 50 Salmeterolum, 50 mcg/250 ELPEN SE/H/1069/001/1{IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
microgram/250 Fluticasoni mcg/dose Al/Al Pharmaceutical  |B/002 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
microgram/dose propionas blisteris inhalatora |Co. Inc (SA), zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
inhalation powder, pre- N60 (devas) Griekija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
dispensed, Inhalation 1901/2006 45./46. pantu, novért&jumu un saistiba ar kuram
powder, pre-dispensed , RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
50 microgram/250 informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
microgram/dose atjaunojama droSuma zinojuma darba dalisanas procediiras (

SE /H/PSUR/0005 /005 ) salmeterolam/ flutikazona
propionatam. Zalu apraksta 4.8 apak$punkta papildinatas
blakusparadibas, veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

55 12-0050 |Flamerio 50 Salmeterolum, 50 mcg/500 ELPEN SE/H/1069/002/1|1B C.I.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
microgram/500 Fluticasoni mcg/dose Al/Al Pharmaceutical |B/002 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
microgram/dose propionas blisteris inhalatora [Co. Inc (SA), zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
inhalation powder, pre- N60 (devas) Griekija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

dispensed, Inhalation
powder, pre-dispensed ,
50 microgram/500
microgram/dose

1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
SE /H/PSUR/0005 /005 ) salmeterolam/ flutikazona
propionatam. Zalu apraksta 4.8 apakSpunkta papildinatas
blakusparadibas, veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
56 06-0038 |Fokusin 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0110/001/ |IB C.L.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
modified release hydrochloridum PVH/PVdH/AI Cehija 1B/022 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
capsules, hard, Modified blisteris N30; N90; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
release capsules, hard, N100; N10; N20; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
0,4 mg N50 1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
NL/H/PSUR/0012 /001. Atjaunoti un papildinati
apakspunkti no 4.4 Iidz 4.7., sniegta plasaka informacija par
intraoperativa acs vajas varaviksnenes sindroma risku un
vienlaicigu CYP3A4 inhibitoru lietoSanu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
57 00-0607 |Fortum 1 g, powder for |Ceftazidimum 1 g Stikla flakons GlaxoSmithKline |IE/H/0249/001/1 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
solution for injection or N1 Latvia SIA, AJ025/G izmainas. Procedtra NL/H/XXXX/IA/231/G iek]autas
infusion, Powder for Latvija izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)

solution for injection or
infusion, 1 g

levieSana.
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58 04-0341 |Gasec Gastrocaps 10 mg|{Omeprazolum 10 mg ABPE pudele |Mepha Lda., 04- IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
gastro-resistant capsules, N14; N28 Portugale 0341/IB/003/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

hard, Gastro-resistant
capsules, hard, 10 mg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas omeprazola sertifikats no jauna razotaja, kas
aizstas ieprieksgjo razotaju.; IA B.I.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa 04-0341/1B/003/G ieklauta izmaina. ; IB
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 omeprazola sertifikats no jauna razotaja, kas
aizstas ieprieksgjo razotaju.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa 04-0341/IB/003/G ieklauta izmaina. ; IB
B.L.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienoSana). Grupa 04-0341/IB/003/G ieklauta izmaina.
Aizstata metode dalinu lieluma noteik$anai aktivas vielas
kontrol€ (gatava produkta razotaja specifikacija).; IA B.IIL1.2.
b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Grupa 04-0341/IB/003/G ieklauta
izmaina.
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59 96-0146 |Gasec Gastrocaps 20 mg|Omeprazolum 20 mg ABPE pudele [Mepha Lda., 96- IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
gastro-resistant capsules, N7; N14; N28; N56 [Portugale 0146/1B/003/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
hard, Gastro-resistant izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
capsules, hard, 20 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna raZotaja

(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas omeprazola sertifikats no jauna razotaja, kas
aizstas ieprieksgjo razotaju.; IA B.I.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa 04-0341/1B/003/G ieklauta izmaina. ; IB
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 omeprazola sertifikats no jauna razotaja, kas
aizstas ieprieksgjo razotaju.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa 04-0341/IB/003/G ieklauta izmaina. ; IB
B.L.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienoSana). Grupa 04-0341/IB/003/G ieklauta izmaina.
Aizstata metode dalinu lieluma noteik$anai aktivas vielas
kontrol€ (gatava produkta razotaja specifikacija).; IA B.IIL1.2.
b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Grupa 04-0341/IB/003/G ieklauta
izmaina.
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60 04-0342 |Gasec Gastrocaps 40 mg|Omeprazolum 40 mg ABPE pudele [Mepha Lda., 04- IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
gastro-resistant capsules, N14; N28 Portugale 0342/1B/003/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
hard, Gastro-resistant izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
capsules, hard, 40 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna raZotaja

(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas omeprazola sertifikats no jauna razotaja, kas
aizstas ieprieksgjo razotaju.; IA B.I.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa 04-0341/1B/003/G ieklauta izmaina. ; IB
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 omeprazola sertifikats no jauna razotaja, kas
aizstas ieprieksgjo razotaju.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa 04-0341/IB/003/G ieklauta izmaina. ; IB
B.L.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienoSana). Grupa 04-0341/IB/003/G ieklauta izmaina.
Aizstata metode dalinu lieluma noteik$anai aktivas vielas
kontrol€ (gatava produkta razotaja specifikacija).; IA B.IIL1.2.
b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Grupa 04-0341/IB/003/G ieklauta
izmaina.
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61 03-0350 |Gynofort 20 mg/g Butoconazoli nitras|{100 mg/5 g Gedeon Richter IA B.I1.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
vaginal cream, Vaginal Polipropiléna Plc., Ungarija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
cream, 20 mg/g aplikators N1 laika: stingraku razosanas procesa ierobezojumu noteikSana.

Tiek sasaurinats parametrs "viskozitate".; IB B.I.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. Nelielas izmainas raZzo$anas procesa.

62 03-0350 |Gynofort 20 mg/g Butoconazoli nitras|{100 mg/5 g Gedeon Richter IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
vaginal cream, Vaginal Polipropiléna Plc., Ungarija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
cream, 20 mg/g aplikators N1 piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles

iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
butokonazola nitrata razotaja nosaukums.; IA A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas butokonazola nitrata razotajs.
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63

03-0350

Gynofort 20 mg/g
vaginal cream, Vaginal
cream, 20 mg/g

Butoconazoli nitras

100 mg/5 g
Polipropiléna
aplikators N1

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota
paligvielas metilparahidroksibenzoats specifikacija,
atbilstosi Eiropas Farmakopejai.; IA B.II1.2. b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Tiek atjaunota paligvielas
propilparahidroksibenzoats specifikacija, atbilstosi Eiropas
Farmakopejai.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai
iericu piegadataju (ja min€ts dokumentacija) aizstasana vai
pievienos$ana. Tiek pievienots jauns primara iepakojuma
razotdjs.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotdjs un
primaras iepakosanas vieta KV Pharmaceutical Company,
ASV; 1A B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek
atjaunota paligvielas propilénglikols specifikacija, atbilstosi
Eiropas Farmakopejai.

64

03-0350

Gynofort 20 mg/g
vaginal cream, Vaginal
cream, 20 mg/g

Butoconazoli nitras

100 mg/5 ¢
Polipropiléna
aplikators N1

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

IB B.Il.a.3b6 Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): vienas paligvielas aizstaSana ar pielidzinamu
paligvielu, kurai ir tadas pasas funkcionalas Tpasibas un kura
parstav Iidzigu Iimeni. Bija:Skidrais sorbitols (nekristaliz&ts)
Biis:skidrais sorbitols (kristalizets).
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65

03-0350

Gynofort 20 mg/g
vaginal cream, Vaginal
cream, 20 mg/g

Butoconazoli nitras

100 mg/5 g
Polipropiléna
aplikators N1

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. ; IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; A B.II.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobeZojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Tiek noteikti stingraki specifikacijas
ierobezojumi parametram ,,piemaisijumi”.; IA B.Il.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
galaprodukta specifikacijai. Tiek noteikti stingraki
specifikacijas ierobeZojumi parametram ,,aktivas vielas
kvantitativais saturs”.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievieno$ana). Tiek aizvietota mikrobiologiskas tiribas
noteikSanas metode.

66

03-0350

Gynofort 20 mg/g
vaginal cream, Vaginal
cream, 20 mg/g

Butoconazoli nitras

100 mg/5 g
Polipropiléna
aplikators N1

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

IB B.I1.f.1al Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai. Bija: 3 gadi Bis: 2
gadi; IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata
produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Grupa
ieklautas izmainas. Bija: Uzglabat temperatiira lidz
30°C.Izvairities no karstuma, kas parsniedz 30°C. Bis:
Uzglabat temperatura Iidz 25°C.
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67 03-0350 |Gynofort 20 mg/g Butoconazoli nitras|{100 mg/5 g Gedeon Richter IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
vaginal cream, Vaginal Polipropiléna Plc., Ungarija noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
cream, 20 mg/g aplikators N1 ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai.

Tiek sasaurinati limiti parametram "piemaisjumi"; IA
B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienoS$ana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Tiek pievienota mikrobiologiskas
tiribas noteikSanas metode.; IA B.I.b.1. d Nebitiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Tick dz&sts
parametrs "kopgjie piemaisijumi" ; IA B.L.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek pievienoti jauni parametri, nosakot atlikusos
$kidinatajus.; IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienoti
jauni parametrs, nosakot atlikusos $kidinatajus.; IB B.1.b.2. e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)
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68 03-0350 |Gynofort 20 mg/g Butoconazoli nitras|100 mg/5 g Gedeon Richter IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
vaginal cream Vaginal P olipropiléna Plc Ungﬁrij a izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
cream, 20 mg /g aplikators N1 ° procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienoti jauni

parametri izejvielu specifikacijas. ; IB B.L.a.3. a Aktivas vielas vai
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzindjuma ar pasreiz apstiprinato sérijas
apjomu. Aktivas vielas s€rijas apjoma palielinasanas.; IA B.Lb.1. d
Nebiitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
(piem@ram, novecojusa parametra svitroSana). Tiek dz@sts parametrs
starpproduktu specifikacija.; IB B.La.1. a Aktivas vielas razoSana
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur.
atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu,
kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots aktivas vielas
butokonazola nitrata un starpproduktu razotajs.; IA B.L.b.1. d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram,
novecojusa parametra svitro$ana). Tiek dz€sti parametri
reagentu/8kidinataju specifikacijas.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Tiek pievienoti jauni parametri reagentu/Skidinataju
specifikacijas. ; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Tiek sasaurinati parametri
starpproduktu specifikacijas.; IA B.La.4. ¢ Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas
laika: razo$anas gaita veicamu nebitisku testu svitro$ana. Tiek dzesti
parametri aktivas vielas razoSanas procesa nosakamos testos.; IA B.La.l. f
Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, —
vietas, kur notiek sérijas kontrole/testésana, aizstasana vai pievienosana.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota kvalitates kontroles vieta.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienoti jauni
parametri starpproduktu specifikacijas.; IB B.l.a.2. e Nelielas izmainas
aktivas vielas pamatlietas ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part).
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Grupa ieklautas izmainas. Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
ierobezotas piecjamibas dala (Restricted Part).; IB B.L.a.4. f [zmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas
vielas razosanas laika: raZo$anas gaita veicamu testu pievienoSana vai
aizstaSana droSuma vai kvalitates apsvérumu dél. Tiek aizvietoti parametri
aktivas vielas razo$anas procesa nosakamos testos.; IB B.L.a.4. b Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas
vielas razosanas laika: raZzoSanas gaita veicamu jaunu testu un
ierobezojumu ieklausana. Tiek pievienoti jauni parametri aktivas vielas
razoSanas procesa nosakamos testos.

69 03-0350 |Gynofort 20 mg/g Butoconazoli nitras|100 mg/5 g Gedeon Richter IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
vaginal cream, Vaginal Polipropiléna Plc., Ungarija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
cream, 20 mg/g aplikators N1 pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai

dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)

70 02-0026 |Havrix 1440 ELISA Virus hepatitidis A |1440 ELISA units/1 |GlaxoSmithKline 102-0026/1A/03 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
units/ml suspension for |inactivatum ml Flakons N1 Biologicals S.A., izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)
injection, Suspension for Belgija ievieSana vai izmainas
injection, 1440 ELISA
U/ml

71 96-0351 |Havrix 720 ELISA Virus hepatitidis A |0,5 ml Flakons N1 |GlaxoSmithKline 196-0351/1A/03 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

Units/0,5 ml suspension
for injection, Suspension
for injection, 720
ELISA U/0,5 mi

inactivatum

Biologicals S.A.,
Belgija

izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas
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72 11-0231 [lIbandronic acid Synthon |Acidum 150 mg PVH/PVDH |Synthon BV, NL/H/1825/002/ |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
150 mg film-coated ibandronicum aluminija blisteris ~ |Niderlande IB/004/G izmainas. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)
tablets, Film-coated N1; N3; N7; N10; ievieSana.; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
tablets, 150 mg N14; 150 mg Tiek veikta zalu nosaukuma maina Rumanija. Bija: Acid
OPA/AI/PVH/AI ibandronic Synthon 150 mg comprimate filmate; biis: Acid
blisteris N1; N3; N7; ibandronic Glenmark 150 mg comprimate filmate.
N10; N14
73 11-0230 [Ibandronic acid Synthon |Acidum 50 mg PVH/PVDH |Synthon BV, NL/H/1825/001/ [TIA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
50 mg film-coated ibandronicum aluminija blisteris  [Niderlande IB/004/G izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, Film-coated N7; N10; N14; N20; ievieSana.; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
tablets, 50 mg N21; N28; N30; Tiek veikta zalu nosaukuma maina Rumanija. Bija: Acid
N42; N50; N56; ibandronic Synthon 50 mg comprimate filmate; bus: Acid
N60; N84; N90; ibandronic Glenmark 50 mg comprimate filmate.
N100; N126; N168;
N210; N1; 50 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N7; N10;
N14; N20; N21;
N28; N30; N42;
N50; N56; N6O;
N84; N90; N100;
N126; N168; N210;
N1
74 13-0093 [Imakrebin 100 mg film- |Imatinibum 100 mg Alvogen IPCo NL/H/2540/001/ TA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |S.a.r.l., DC/IA/002/G  |pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
coated tablets, 100 mg blisteris N10; N20; |Luksemburga S.C.Labormed-Pharma S.A., Bld.Theodor Pallady no.44B,
N30; N60; N90O; district 3, 032258 Bucharest, Rumanija.; IA B.Il.b.1.a

N120; N180 (18x10)

Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta Pharmadox
Healthcare Ltd., KW20A Kordin Industrial Park, Paola PLA
3000, Malta.
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75 13-0094 [Imakrebin 400 mg film- |Imatinibum 400 mg Alvogen IPCo NL/H/2540/002/ |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |S.a.r.l., DC/IA/002/G  |pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
coated tablets, 400 mg blisteris N10; N20; |Luksemburga S.C.Labormed-Pharma S.A., Bld.Theodor Pallady no.44B,
N30; N60; N9O; district 3, 032258 Bucharest, Rumanija.; IA B.Il.b.1.a
N120; N180 (18x10) Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta Pharmadox
Healthcare Ltd., KW20A Kordin Industrial Park, Paola PLA
3000, Malta.
76 09-0057 |Indapamide Orion 1,5 |Indapamidum 1,5 mg PVH/AI Orion FI1/H/0688/001/1 [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
mg prolonged-release blisteris N30; N60; |Corporation, AJ007 pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta
tablets, Prolonged- N90 Somija Galena Pharma Oy, Sammonkatu 10, FI-70500 Kuopio,

release tablets, 1,5 mg

Somija.
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77 00-0003 |Indometacin Sopharma [Indometacinum 4 g/40 g Aluminija  [SIA "Briz", IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
100 mg/g ointment, tiba N1 Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Ointment, 100 mg/g izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (Indometacins)
sertifikats.; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. [zmainas, kas
attiecas uz specifikacijas parametriem un aktivas vielas
ierobezojumiem. Citas izmainas.; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas
attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa
icklautas izmainas. Izmainas, kas attiecas uz specifikacijas
parametriem un aktivas vielas ierobezojumiem. Citas
izmainas.; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa ieklautas
izmainas. [zmainas, kas attiecas uz specifikacijas
parametriem un aktivas vielas ierobezojumiem. Citas
izmainas.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa
icklautas izmainas. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai.
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78 00-0091 |Indometacin Sopharma [Indometacinum 25 mg PVH/AI SIA "Briz", IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
25 mg gastro-resistant blisteris Latvija parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
coated tablets, Gastro- (caurspidigs) N30 reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa,
resistant coated tablets, ierobezojumiem. Citas izmainas.. [zmainas, kas attiecas uz
25 mg specifikacijas parametriem un aktivas vielas

ierobezojumiem. Citas izmainas.; IA B.III.1.al Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas (Indometacins) sertifikats.; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas
attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa
icklautas izmainas. Izmainas, kas attiecas uz specifikacijas
parametriem un aktivas vielas ierobezojumiem. Citas
izmainas.; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa ieklautas
izmainas. [zmainas, kas attiecas uz specifikacijas
parametriem un aktivas vielas ierobezojumiem. Citas
izmainas.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa
icklautas izmainas. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai.
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79 99-0843 |Indometacin Sopharma |Indometacinum 50 mg Blisteris N6  |SIA "Briz", IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
50 mg suppositories, Latvija parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
Suppositories, 50 mg reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,

ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa icklautas izmainas.
Izmainas, kas attiecas uz specifikacijas parametriem un
aktivas vielas ierobezojumiem. Citas izmainas.; IB B.I.b.1.z
Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai
aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem.
Citas izmainas.. [zmainas, kas attiecas uz specifikacijas
parametriem un aktivas vielas ierobezojumiem. Citas
izmainas.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (Indometacins)
sertifikats.; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa ieklautas
izmainas. [zmainas, kas attiecas uz specifikacijas
parametriem un aktivas vielas ierobezojumiem. Citas
izmainas.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa
icklauta izmaina. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai.
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80 00-1011 |Infanrix-1PV + Hib Vaccinum 0,5 ml Pilnglirce + |GlaxoSmithKline [00-1011/I1A/04 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
powder and suspension |diphtheriae, tetani, |flakons N1; N10; Biologicals S.A., izmainas. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)
for suspension for pertussis, N20; N50; N100 Belgija ievieSana vai izmainas
injection, Powder and  |poliomyelitidis
suspension for inactivatum et
suspension for injection [haemophyli stirpe

b coniugatum
adsorbatum

81 06-0161 |Yasminelle 0,02 mg/3  |Ethinylestradiolum,]0,02 mg/3 mg Bayer Pharma NL/H/0701/001/ |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, |Drospirenonum PVH/AI blisteris AG, Vacija 1A/032/G izmainas. Procedira NL/H/XXXX/1A/234/G ieklautas
Film-coated tablets, 0,02 N21; N63 (3 x 21); izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
mg/3 mg N126 (6 x 21); N273 ievieSana.

(13 x 21)

82 97-0590 |Lamictal 100 mg Lamotriginum 100 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/005/ |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
dispersible/chewable aluminija blisteris  |Latvia SIA, 1A/025/G izmainas. Procedtra NL/H/XXXX/IA/231/G iek]autas
tablets, N30; N90; N42; Latvija izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Dispersible/chewable N14; N28; N98; ievieSana.
tablets, 100 mg N196; N10; N50;

N56; N60; N100;
N200

83 02-0401 |Lamictal 2 mg Lamotriginum 2 mg ABPE pudele |GlaxoSmithKline [NL/H/1539/001/ [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
dispersible/chewable N30 Latvia SIA, 1A/025/G izmainas. Procedira NL/H/XXXX/1A/231/G ieklautas
tablets, Latvija izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

Dispersible/chewable
tablets, 2 mg

ievieSana.
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84 97-0591 |Lamictal 200 mg Lamotriginum 200 mg PVH/PVDH [GlaxoSmithKline |NL/H/1539/006/ |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 1A/025/G izmainas. Procediira NL/H/XXXX/IA/231/G ieklautas
tablets, N30; N90; N42; Latvija izmainas. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)
Dispersible/chewable N14; N28; N98; ievieSana
tablets, 200 mg N196; N10; N50;
N56; N60; N100;
N200
85 97-0588 |Lamictal 25 mg Lamotriginum 25 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline [NL/H/1539/003/ [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 1A/025/G izmainas. Procedira NL/H/XXXX/IA/231/G ieklautas
tablets, N30; N21; N42; Latvija izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)
Dispersible/chewable N10; N14; N28; ievieSana.
tablets, 25 mg N50; N56; N60
86 97-0587 |Lamictal 5 mg Lamotriginum 5mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline [NL/H/1539/002/ |IA C.1.z Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas
dispersible/chewable aluminija blisteris  |Latvia SIA, 1A/025/G izmainas. Procedtra NL/H/XXXX/IA/231/G iek]autas
tablets, N30; N42; N10; Latvija izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)
Dispersible/chewable N14; N28; N50; ievieSana.
tablets, 5 mg N56
87 97-0589 |Lamictal 50 mg Lamotriginum 50 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline [NL/H/1539/004/ |1A C.1.z Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas
dispersible/chewable aluminija blisteris  |Latvia SIA, 1A/025/G izmainas. Procedtra NL/H/XXXX/IA/231/G iek]autas
tablets, N30; N90; N42; Latvija izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Dispersible/chewable N28; N98; N196; ievieSana.
tablets, 50 mg N10; N14; N50;
N56; N60; N100;
N200
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88 11-0262 |Latira 50 micrograms/5 |Latanoprostum, 2,5 ml ZBPE pudele [Ratiopharm DK/H/1859/001/|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis
mg/ml eye drops, Timololum N1; N3; N6 GmbH, Vacija 1B/0013 mainas: Mainas Portugalé no Latanoprost + Timolol
solution, Eye drops, ratiopharm, 0.05 mg / ml + 5 mg / ml, Colirio, salucao uz
solution, 50 pg/5 mg/ml Latanoprost + Timolol Teva 0.05 mg / ml + 5 mg / ml,

Colirio, salucao

89 10-0121 |Lazapix 10 mg film- Olanzapinum 10 mg Portfarma ehf, DK/H/1552/004/ 1B C.1.2. a Izmainas gen&risko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PAJAI/PVH/IAI Islande 1B/002 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N28; apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

N35; N56; N70 uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta drosSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Zyprexa. Zalu apraksta apkSpunkta 4.4
pievienots bridinajums par peksnu kardialu navi,
apaks$punkta 4.6 pievienota informacija par
jaundzimusSajiem, kuru mates lietojusas antipsihotiskus
lidzeklus gritniecibas tresaja trimestrT; apakSpunkts 4.8
papildinats ar blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

90 10-0122 |Lazapix 15 mg film- Olanzapinum 15 mg Portfarma ehf, DK/H/1552/005/ |IB C.1.2. a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PAJAI/PVH/IAI Islande 1B/002 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 15 mg blisteris N28; N35; apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties

N56; N70 uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Zyprexa. Zalu apraksta apkSpunkta 4.4
pievienots bridinajums par peks$nu kardialu navi,
apakSpunkta 4.6 pievienota informacija par
jaundzimusSajiem, kuru mates lietojuSas antipsihotiskus
lidzeklus griitniecibas tresaja trimestrT; apakSpunkts 4.8
papildinats ar blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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91 10-0123 [Lazapix 20 mg film- Olanzapinum 20 mg/1 tabl. Portfarma ehf, DK/H/1552/006/|IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PAJAI/PVH/IAI Islande 1B/002 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 20 mg blisteris N28; N35; apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties
N56; N70 uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizgta drosuma informacija saskana ar
atsauces zalém Zyprexa. Zalu apraksta apkSpunkta 4.4
pievienots bridinajums par peksnu kardialu navi;
apakspunkta 4.6 pievienota informacija par
jaundzimusajiem, kuru mates lietojusas antipsihotiskus
lidzeklus griitniecibas treSaja trimestri; apaksSpunkts 4.8
papildinats ar blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

92 10-0118 |Lazapix 2,5 mg film- Olanzapinum 2,5mg Portfarma ehf, DK/H/1552/001/ 1B C.1.2. a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PAJAI/PVH/IAI Islande 1B/002 registrétu zaluw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 2,5 mg blisteris N28; N35; apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties

N56; N70 uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta drosuma informacija saskana ar
atsauces zalém Zyprexa. Zalu apraksta apkSpunkta 4.4
pievienots bridinajums par peksnu kardialu navi;
apaks$punkta 4.6 pievienota informacija par
jaundzimusSajiem, kuru mates lietojusas antipsihotiskus
lidzeklus griitniecibas tresaja trimestri; apaksSpunkts 4.8
papildinats ar blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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93

10-0119

Lazapix 5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

Olanzapinum

5mg
PA/AI/PVHI/IAI
blisteris N28; N35;
N56; N70

Portfarma ehf,
Islande

DK/H/1552/002/
1B/002

IB C.1.2. a Izmainas gen&risko 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
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizgta drosuma informacija saskana ar
atsauces zalém Zyprexa. Zalu apraksta apkSpunkta 4.4
pievienots bridinajums par peksnu kardialu navi;
apakspunkta 4.6 pievienota informacija par
jaundzimusajiem, kuru mates lietojusas antipsihotiskus
lidzeklus griitniecibas treSaja trimestri; apaksSpunkts 4.8
papildinats ar blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

94

10-0120

Lazapix 7,5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 7,5 mg

Olanzapinum

7,5mg
PA/AI/PVH//AI
blisteris N28; N35;
N56; N70

Portfarma ehf,
Islande

DK/H/1552/003/
1B/002

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
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta drosuma informacija saskana ar
atsauces zalém Zyprexa. Zalu apraksta apkSpunkta 4.4
pievienots bridinajums par peksnu kardialu navi;
apaks$punkta 4.6 pievienota informacija par
jaundzimusSajiem, kuru mates lietojusas antipsihotiskus
lidzeklus griitniecibas tresaja trimestri; apaksSpunkts 4.8
papildinats ar blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

95

06-0013

Malarone 250 mg/100
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 250
mg/100 mg

Atovaquonum,
Proguanili
hydrochloridum

250 mg/100 mg
PVH/AI blisteris
N12

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

UK/H/0170/001/
1A/025/G

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Procedtra NL/H/XXXX/TA/231/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana
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96 13-0033 [Meaxin 100 mg film- Imatinibum 100 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., CZ/H/0414/001/ |1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ |Novo mesto, 1A/003 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
coated tablets, 100 mg N20; N30; N60; Slovénija Prestige PromotionVerkaufsforderung + Werbeservice
N90; N120; N180; GmbH, Lindigstrasse 6, 63801 Kleinostheim, Vacija.
100 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N20; N30;
N60; N90; N120;
N180
97 13-0033 [Meaxin 100 mg film- Imatinibum 100 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., CZ/H/0414/001/ |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ |Novo mesto, 1A/002 pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta
coated tablets, 100 mg N20; N30; N60; Slovénija Krka, d.d., Novo mesto (site Gotna vas), Belokranjska cesta
N90; N120; N180; 26, 8501 Novo mesto, Slovénija.
100 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N20; N30;
N60; N90; N120;
N180
98 13-0034 [Meaxin 400 mg film- Imatinibum 400 mg PVH/PVDH [KRKA, d.d., CZ/H/0414/002/ |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ |Novo mesto, 1A/002 pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta
coated tablets, 400 mg N10; N30; N60; Slovénija Krka, d.d., Novo mesto (site Gotna vas), Belokranjska cesta
N90; 400 mg 26, 8501 Novo mesto, Slovenija.
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N30;
N60; N90
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99 13-0034 [Meaxin 400 mg film- Imatinibum 400 mg PVH/PVDH [KRKA, d.d., CZ/H/0414/002/ |1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ |Novo mesto, 1A/003 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
coated tablets, 400 mg N10; N30; N60; Slovénija Prestige PromotionVerkaufsforderung + Werbeservice
N90; 400 mg GmbH, Lindigstrasse 6, 63801 Kleinostheim, Vacija.
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N30;
N60; N90
100 06-0103 |Metoject 10 mg/1 ml Methotrexatum 10 mg/1 ml Medac SE/H/0550/001/1|IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
solution for injection, Pilnslirce N1; N5;  [Gesellschaft far |A/009 pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta
pre-filled syringe, N10; N30 klinische Stegemann Lohnverpackung & Logistischer Service e.K.,
Solution for injection, Spezialpréparate Up'n Nien Esch 14, D-48268 Greven, Vacija.
pre-filled syringe, 10 mbH, Vacija
mg/ml
101 06-0104 |Metoject 15 mg/1,5 ml |Methotrexatum 15 mg/1,5 ml Medac SE/H/0550/001/1|IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
solution for injection, Pilnslirce N1; N5;  [Gesellschaft far |A/009 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta
pre-filled syringe, N10; N30 klinische Stegemann Lohnverpackung & Logistischer Service e.K.,
Solution for injection, Spezialpréparate Up'n Nien Esch 14, D-48268 Greven, Vacija.
pre-filled syringe, 10 mbH, Vacija
mg/ml
102 06-0105 |Metoject 20 mg/2 ml Methotrexatum 20 mg/2 ml Medac SE/H/0550/001/11A B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas aizstaSana vai
solution for injection, Pilnslirce N1; N5;  [Gesellschaft far |A/009 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta
pre-filled syringe, N10; N30 klinische Stegemann Lohnverpackung & Logistischer Service e.K.,
Solution for injection, Spezialpréparate Up'n Nien Esch 14, D-48268 Greven, Vacija.
pre-filled syringe, 10 mbH, Vacija

mg/ml
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103 06-0106 |Metoject 25 mg/2,5 ml [Methotrexatum 25 mg/2,5 mi Medac SE/H/0550/001/1 |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
solution for injection, Pilnglirce N1; N5;  |Gesellschaft fir |A/009 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
pre-filled syringe, N10; N30 klinische Stegemann Lohnverpackung & Logistischer Service e.K.,
Solution for injection, Spezialpréaparate Up'n Nien Esch 14, D-48268 Greven, Vacija.
pre-filled syringe, 10 mbH, Vacija
mg/ml

104 06-0102 |Metoject 7,5 mg/0,75 ml[Methotrexatum 7,5 mg/0,75 ml Medac SE/H/0550/001/1|IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
solution for injection, Piln§lirce N1; N5;  [Gesellschaft fir |A/009 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
pre-filled syringe, N10; N30 klinische Stegemann Lohnverpackung & Logistischer Service e.K.,
Solution for injection, Spezialpréparate Up'n Nien Esch 14, D-48268 Greven, Vacija.
pre-filled syringe, 10 mbH, Vacija
mg/ml

105 02-0229 |Mifegyne 200 mg Mifepristonum 200 mg PVH/AI Exelgyn, Francija [FR/H/0137/001/1|IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 200 mg blisteris N1; N3; A/019 izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)

N15; N30 ievie$ana.

106 09-0343 |Nebiphar 5 mg tablets, [Nebivololum 5mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0184/001/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai

Tablets, 5 mg aluminija blisteris  |B.V., Niderlande [lIA/011 adreses izmainas. Mainas Portugal€. Bija: Teva Pharma -

(caurspidigs) N7;

N8; N10; N14; N15;

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

Produtos Farmaceuticos Lda, Edificio Cyprium, Av. 25 de
Abril, no. 15 2F 2795-195 Linda-a-Velha, Portugale; Bils:
Teva Pharma - Produtos Farmaceuticos Lda, Lagoas Park,
Edificio 5A, Piso 2, 2740-245, Porto Salvo, Portugale.
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107 09-0263 |Nepanil 10 mg film- Escitalopramum |10 mg Gedeon Richter  |[HU/H/0131/002/ 1B C.1.3. a Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentira,
coated tablets, Film- PAJAI/PVH/IAI Plc., Ungarija 1B/011 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 10 mg blisteris N20; N28; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N30; N50; N100; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N14; N56; N98; 1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram
N200 RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma

informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(SE/PSUR/0016/002) atsauces zalem Cipralex. Zalu
apraksta apaksSpunkta 4.4 pievienoti bridinajumi par
akatiziju, psihomotoru nemieru un slégta kakta glaukomu;
apakspunkta 4.5 pievienota informacija par mijiedarbibu ar
zalém, kas izraisa hipokali€miju/hipomagniémiju;
redakcionali izmainiti apakSpunkti 4.2, 4.6, 4.8, 4.9.Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
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108 11-0434 [Nitrospray 0,4 mg/dose |Glyceroli trinitras [0,4 mg/1 dose SIA "Briz", 11-0434/002/G  |IB B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaitd, vai ierobeZojumos,
sublingual spray Poliméra pudelite Latvi ja kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas. ; IB

Sublingual spray, 0,4
mg/dose

N200 (1x200 devas)
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B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas. ; IB
B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas. ; IB
B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas.. Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
vai ierobezojumos, kurus piemeéro gatava produkta razo$anas laika. Citas
izmainas. ; IB B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas
izmainas.. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemeéro gatava produkta
razoSanas laika. Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.IL.b.5.z
Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razo$anas laika. Citas izmainas. ; IB B.ILb.5.z
Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razo$anas laika. Citas izmainas. ; IB B.ILb.5.z
Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas.. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas
izmainas. ; IB B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas
izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razosanas laika. Citas izmainas. ; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razosanas laika. Citas izmainas. ; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika. Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.IL.b.5.z
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas. ; IB B.ILb.5.z
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas.. Grupa iek]auta
izmaina.; IB B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas
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izmainas. ; IB B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas
izmainas.. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara
razosSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika. Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.IL.b.5.z
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razo$anas laika. Citas izmainas. ; IB B.ILb.5.z
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas.. Grupa ieklauta
1zmaina.

109 01-0449 |Nurofen 200 mg film-  |lbuprofenum 200 mg PVH/PVDH |Reckitt Benckiser [01-0449/IA/001 |IA C.1.z Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [(Poland) S.A., izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
coated tablets, 200 mg N12; N2; N3; N4; [Polija maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas

N6; N8; N10; N15; vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
N16; N18; N20; paredz&to zalu farmakovigilances sistemu.; IA C.I1.z
N24; N28; N32; Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
N48; N84; 200 mg Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
ABPE pudele N96 vai izmainas.

110 04-0197 |Nurofen Antigrip 200  |lbuprofenum, 200 mg/30 mg Reckitt Benckiser [{04-0197/IA/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

mg/30 mg coated
tablets, Coated tablets,
200 mg/30 mg

Pseudoephedrini
hydrochloridum

PVH/PVDH
aluminija blisteris
N12 (1 x 12); N24
(2 x12); N36 (3 x
12)

(Poland) S.A.,
Polija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvekiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
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111 09-0056 |Nurofen Express 200 Ibuprofenum 200 mg PVH/PVDH [Reckitt Benckiser |09-0056/1A/001 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg coated tablets, aluminija blisteris  [(Poland) S.A., izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Coated tablets, 200 mg N6; N12; N10; N16 [Polija ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
112 01-0450 |Nurofen for children Ibuprofenum 2 g/100 ml PET Reckitt Benckiser [01-0450/IA/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
100 mg/5 ml oral pudele N1; 3 g/150 |(Poland) S.A., izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
suspension, Oral ml PET pudele N1; |Polija ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
suspension, 100 mg/5 ml 0,6 g/30 ml Stikla efektivitaté. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
pudele personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
(dzintarkrasas) N1 PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvékiem paredzéto zalu farmakovigilances sistemu.
113 03-0422 |Nurofen Forte 400 mg |lbuprofenum 400 mg PVH/PVDH [Reckitt Benckiser |03-0422/IA/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

coated tablets, Coated
tablets, 400 mg

aluminija blisteris
N2; N3; N4; N6;
N8; N10; N12; N15;
N16; N18; N20;
N24; N28; N32;
N48; 400 mg
PVH/AI blisteris
N12; N48; N2; N3;
N4: N6; N8; N10;
N15; N16; N18;
N20; N24; N28;
N32

(Poland) S.A.,
Polija

izmainas.. Farmakovigilances sist€émas pamatlictas (PSMF)
ievie$ana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvékiem paredz&to zalu farmakovigilances sistemu.
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114 08-0205 |Nurofen Forte Express |lIbuprofenum 400 mg PVH/PVDH [Reckitt Benckiser |08-0205/IA/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
400 mg coated tablets , aluminija blisteris  [(Poland) S.A., izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Coated tablets, 400 mg N12; N24; N48; Polija ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
N10; 400 mg efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
PVDH/PE/PVH/AI personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
blisteris N12; N24; PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
N48; N10; 400 mg par cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
PVH/AI blisteris
N12; N24; N48;
N10
115 11-0295 |Omeprazole Aurobindo |Omeprazolum 10 mg Aurobindo MT/H/0120/001/]IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
10 mg gastro-resistant OPA/Al/PVH//papir |Pharma (Malta) [IA/007 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta:
capsules, hard, Gastro- s/PE/AI blisteris N7; [Limited, Malta APL Swift Services (Malta) Limited, HF26, Hal Far
resistant capsules, hard, N14; N15; N28; Industrial Estate, Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000, Malta
10 mg N30; N50; N56;
N60; N98; N100;
N500; 10 mg ABPE
pudele N14; N28;
N50; N500
116 11-0296 [Omeprazole Aurcbindo [Omeprazolum 20 mg Aurobindo MT/H/0120/002/[TA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
20 mg gastro-resistant OPA/Al/PVH//papir |Pharma (Malta) [IA/007 pievienos§ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta:
capsules, hard, Gastro- s/PE/AI blisteris N1; [Limited, Malta APL Swift Services (Malta) Limited, HF26, Hal Far

resistant capsules, hard,
20 mg

N7; N14; N15; N28;
N30; N50; N60;
N90; N98; N100;
N250; N500;
N1000; N56; 20 mg
ABPE pudele N14;
N28; N50; N500

Industrial Estate, Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000, Malta
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117 11-0297 [Omeprazole Aurobindo |Omeprazolum 40 mg ABPE pudele [Aurobindo MT/H/0120/003/]IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
40 mg gastro-resistant N14; N28; N50; Pharma (Malta) |I1A/007 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta:
capsules, hard, Gastro- N500; 40 mg Limited, Malta APL Swift Services (Malta) Limited, HF26, Hal Far
resistant capsules, hard, OPA/Al/PVH//papir Industrial Estate, Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000, Malta
40 mg s/PE/AI blisteris N7;
N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N98; N100;
N500
118 12-0140 |Onytec 80 mg/g Ciclopiroxum 6,6 ml Stikla Polichem SA, DE/H/2952/001/ |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
medicated nail lacquer, pudelite N1; 3,3 ml |Luksemburga 1A/002 izmainas.. Tiek mainits periodiski atjaunojama droSuma
Nail lacquer, 80 mg/g Stikla pudelite N1 zinojuma iesnieg8anas cikls. Registracijas dokumentacija
noraditais datu apkoposanas datums bija 2013.gada
30.septembris (cikls 3 gadi), tick mainits atbilstosi List of
Union reference dates and frequency of submission of
periodic safety update reports uz 2025.gada 01.janvari (cikls
13 gadi).
119 10-0081 |Ospamox 1000 mg film- |Amoxicillinum 1000 mg Sandoz d.d., AT/H/0187/003/ [IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- PVH/PVDH Slovénija 1A/012 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta
coated tablets, 1000 mg aluminija blisteris Pieffe Depositi S.R.L., Via Formellese Km 4.300, 00060
N7: N10; N12; N14; Formello (RM), Italija.
N16; N20; N28;
N30; N100; N1000
120 10-0082 |Ospamox 250 mg/5 ml  [Amoxicillinum 5000 mg/100 ml Sandoz d.d., AT/H/0187/005/ |IB B.11.a.3b6 Izmainas gatava produkta sastava
powder for oral Stikla pudelite N1; |Slovénija 1B/011 (paligvielas): vienas paligvielas aizstasana ar pielidzinamu
suspension, Powder for 3000 mg/60 ml paligvielu, kurai ir tadas pasas funkcionalas ipasibas un kura
oral suspension, 250 Stikla pudelite N1 parstav lidzigu Iimeni. Bija: Guar galaktomannans Biis:

mg/5 ml

Guara sveki
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121 97-0616 |Pentasalg Mesalazinum 1 g Folijas plaksnite |Ferring L&akkeet [97- IB B.ILb.1.¢ Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zaju razosanas
suppositories N28 Oy Somija 0616/1B/001/G operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli, primaro un

Suppositories, 1 g

sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek aizstats razotajs.
Bija: Pharbil Pharma GmbH adrese:Reichenberger Str. 43, 33605 Bielefeld,
Vacija; bus: Ferring International Center SA adrese: Chemin de la
Vergognausaz 50, 1162 St-Prex, Sveice.; IB B.ILb.5.z Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas testos,
ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika.; IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienoSana. Grupa ieklautas
izmainas. Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienoSana; IB B.ILb.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek palielinats sérijas apjoms.; IA B.ILa.3bl Izmainas gatava
produkta sastava (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava
nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Grupa ieklautas izmainas.
Izmainas gatava produkta kvantitativa sastava: nelielas korekcijas saistiba
ar paligvielam.; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas
gaita veicama nebiitiska testa svitro§ana. Grupa ieklautas izmainas.
RazoSanas gaita veicama nebitiska testa svitrosana.; IB B.Il.b.3.z Izmainas
gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas.. Grupa ieklautas
izmainas. Izmainas gatava produkta raZoSanas procesa.; IB B.IL.b.5.z
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razo$anas laika. Citas izmainas.. Grupa ieklautas
izmainas. Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika.
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97-0616

Pentasa 1 g
suppositories,
Suppositories, 1 g

Mesalazinum

1 g Folijas plaksnite
N28

Ferring Ladkkeet
Oy, Somija

97-
0616/1B/002/G

IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.; IB B.1I.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievieno$ana). Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (aktivas vielas kvantitativa satura
noteikSanas procediiras aizstasana).; IB B.11.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Gatava produkta specifikacijas
parametru izmainas. Citas izmainas.; IB B.Il.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu
izmainas. Citas izmainas.. Gatava produkta specifikacijas
parametru izmainas. Citas izmainas.; IA B.Il.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu
izmainas. Citas izmainas.. Gatava produkta specifikacijas
parametru izmainas. Citas izmainas.; IB B.I1.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana
vai pievienosana) ; IB B.II.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas.. Gatava produkta specifikacijas parametru
izmainas. Citas izmainas.

123

13-0088

Perindopril/Indapamide
Teva 2,5 mg/0,625 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 2,5
mg/0,625 mg

Perindoprili tosilas,
Indapamidum

2,5 mg/0,625 mg
Polipropiléna
pudelite N30; N60;
N90; N90 (3x30);
N100

Teva Pharma
B.V., Niderlande

NL/H/2467/001/
DC/1B/002

IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa.
Citas izmainas.

124

13-0089

Perindopril/Indapamide
Teva 5 mg/1,25 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 5
mg/1,25 mg

Perindoprili tosilas,
Indapamidum

5 mg/1,25 mg
Polipropiléna
pudelite N30; N60;
N90; N90 (3x30);
N100

Teva Pharma
B.V., Niderlande

NL/H/2467/002/
DC/1B/002

IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
Citas izmainas.
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125 09-0443 |Plavocorin 75 mg film- [Clopidogrelum 75 mg Sandoz d.d., DE/H/1732/001/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- PVH/Aclar/Al Slovénija 1A/005 adreses izmainas. Mainas Cehijas Republika. Bija: Sandoz
coated tablets, 75 mg blisteris N14; N28; S.R.0., Jeseniova 30, 13000 Praha 3, Cehijs Republika; Biis:
N30; N50; N56; Sandoz S.R.O., U Nakladoveho nadrazi 10, 13000 Praha 3,
N60; N84; N9O; Cehijas Republika.
N98; N100; 75 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N14; N28;
N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; 75 mg
ABPE pudele N100;
N500
126 03-0562 |Poliorix solution for Vaccinum 5 ml Stikla flakons |GlaxoSmithKline [03-0562/IA/02 |IA C.1.z Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas
injection, Solution for  |poliomyelitidis N1; N10; N100; 0,5 |Biologicals S.A., izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
injection, inactivatum ml Stikla flakons Belgija ievie$ana vai izmainas
N1; N10; N100; 1
ml Stikla flakons
N1; N10; N100
127 09-0163 |Pramipexole Portfarma [Pramipexolum 0,088 mg PVH/AI  |Portfarma ehf, DK/H/1419/001/ 1A C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
0,088 mg tablets, blisteris N30; N100; |Tslande 1A/010/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

Tablets, 0,088 mg

N10

ievieSana.; IA A.1. Registracijas apliecibas ipaSnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Tpasnieka adreses maina Vacija. Bija: Sigapharm GmbH,
Eppsteiner Strasse 57, 60323 Frankfurt am Main, Vacija;
bis: Sigapharm Gmbh, Temmlerstrasse 2, D-35039
Marburg, Vacija.
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128 09-0164 |Pramipexole Portfarma [Pramipexolum 0,18 mg PVH/AI Portfarma ehf, DK/H/1419/002/ |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
0,18 mg tablets, Tablets, blisteris N30; N100; |TIslande 1A/010/G izmainas.. Farmakovigilances sist€mas pamatlictas (PSMF)
0.18 mg N10 ievieSana.; IA A.l1. Registracijas apliecibas Tpasnicka

nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Tpasnieka adreses maina Vacija. Bija: Sigapharm GmbH,
Eppsteiner Strasse 57, 60323 Frankfurt am Main, Vacija;
bis: Sigapharm Gmbh, Temmlerstrasse 2, D-35039
Marburg, Vacija.

129 09-0165 |Pramipexole Portfarma [Pramipexolum 0,7 mg PVH/AI Portfarma ehf, DK/H/1419/004/ [TA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
0,7 mg tablets, Tablets, blisteris N30; N100; |Tslande 1A/010/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
0,7 mg N10 ievieSana.; IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka

nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
ipasnieka adreses maina Vacija. Bija: Sigapharm GmbH,
Eppsteiner Strasse 57, 60323 Frankfurt am Main, Vacija;
bis: Sigapharm Gmbh, Temmlerstrasse 2, D-35039
Marburg, Vacija.

130 12-0095 |Priligy 30 mg film- Dapoxetinum 30 mg UAB Johnson & |SE/H/0718/001/I{IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Johnson, Lietuva [B/014 razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
coated tablets, 30 mg blisteris N1; N2; N3; kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai

N6 pievienoSana. Tiek pievienots razotajs Menarini Von
Heyden GmbH, Leipziger Strasse 7-13, 01097, Dresden,
Vacija.

131 12-0096 [Priligy 60 mg film- Dapoxetinum 60 mg UAB Johnson & |SE/H/0718/002/11B B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Johnson, Lietuva |B/014 razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
coated tablets, 60 mg blisteris N1; N2; N3; kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai

N6 pievienosana. Tiek pievienots razotajs Menarini Von
Heyden GmbH, Leipziger Strasse 7-13, 01097, Dresden,
Vacija.
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132 98-0566 |Procto-Glyvenol 400 Tribenosidum, 400 mg/40 mg Recordati Ireland [98- IA B.I.b.2. ¢ Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
mg/40 mg suppositories, |Lidocainum Blisteris N10; N3;  [Limited, Irija 0566/IB/001/G |izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/
Suppositories, 400 N5; N6 starpprodukta testa procediira: citas reagenta testa
mg/40 mg procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana),

kas bitiski neietekme aktivas vielas vispargjo kvalitati. Tiek
pievienots tests izejvielas specifikacija.; IA B.l.a.2. a
Neliclas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Tiek
veiktas nelielas izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa.;
IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas
izejvielas specifikacija.; IA B.1.b.1. d Nebitiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Tiek svitrots
nebiitisks testa parametrs izejvielas specifikacija.; IA B.l.a.2.
a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Grupa
icklauta izmaina.Tiek veiktas nelielas izmainas aktivas vielas
razo$anas procesa.; IA B.I.b.1. d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
icklauta izmaina.Tiek svitrots nebiitisks testa parametrs
izejvielas specifikacija.

53



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
133 98-0567 |Procto-Glyvenol 50 Tribenosidum, 20 g Aluminija Recordati Ireland [98- IA B.I.b.2. ¢ Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa

mg/20 mg/g rectal Lidocainum tobina N1;30 g Limited, Trija 0567/IB/001/G |izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/

cream, Rectal cream, 50 [hydrochloridum Aluminija tibina starpprodukta testa procediira: citas reagenta testa

mg/20 mg/g N1; 50 g Aluminija procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana),
tobina N1; 10 g kas bitiski neietekme aktivas vielas vispargjo kvalitati. Tiek
Aluminija tibina pievienots tests izejvielas specifikacija.; IA B.l.a.2. a
N1; 15 g Aluminija Nelielas izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Tiek
tibina N1 veiktas nelielas izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa.;

IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas
izejvielas specifikacija.; IA B.1.b.1. d Nebitiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Tiek svitrots
nebiitisks testa parametrs izejvielas specifikacija.; IA B.l.a.2.
a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Grupa
icklauta izmaina.Tiek veiktas nelielas izmainas aktivas vielas
razo$anas procesa.; IA B.I.b.1. d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
icklauta izmaina.Tiek svitrots nebiitisks testa parametrs
izejvielas specifikacija.

134 07-0088 |Relenza 5 mg/dose, Zanamivirum 5 mg/dose Folijas  [GlaxoSmithKline |SE/H/0180/001/I|TA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
inhalation powder, pre- pacina N1 (1 pacina |Latvia SIA, AJ025/G izmainas.. Procediira NL/H/XXXX/1A/231/G ieklautas
dispensed, Inhalation un 1 inhalators); N5 |Latvija izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
powder, pre-dispensed, (5 pacinas un 1 ievieSana.

5 mg/dose inhalators)
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99-1041

Seroxat 20 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

Paroxetinum

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

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

NL/H/0566/001/
1A/025/G

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Procediira NL/H/XXXX/IA/231/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatliectas (PSMF)
ievieSana.

136

05-0218

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

Sertralinum

100 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N28;
N30

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

05-
0218/1B/002/G

IA B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas sertralina
hidrohlorida specifikacija, lai atbilstu EF prasibam.; IB
B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas aktivas
vielas sertralina hidrohlorida ierobeZzotas piejamibas dala.;
IB B.1.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
ierobezotas pieejamibas daja (Restricted Part). Tiek veiktas
izmainas aktivas vielas sertralina hidrohlorida ierobezotas
piejamibas dala.
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05-0217

Sertraline Lannacher 50
mg film-coated tablets ,
Film-coated tablets, 50

mg

Sertralinum

50 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N28;
N30

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

05-
0217/1B/002/G

IA B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas sertralina
hidrohlorida specifikacija, lai atbilstu EF prasibam.; IB
B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas aktivas
vielas sertralina hidrohlorida ierobeZotas piejamibas dala.;
IB B.L.a.2. ¢ Neliclas izmainas aktivas vielas pamatlictas
ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Tiek veiktas
izmainas aktivas vielas sertralina hidrohlorida ierobezotas
piejamibas dala.

138

05-0397

Stieprox 1,5 %
shampoo, Shampoo, 1,5
%

Ciclopiroxum

125 ml ABPE
pudele N1; 100 ml
ABPE pudele N1,
60 ml ABPE pudele
N1; 250 ml ABPE
pudele N1; 500 ml
ABPE pudele N1,
150 ml ABPE
pudele N1; 350 ml
ABPE pudele N1

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

FR/H/0179/001/1
AJ025/G

IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Procediira NL/H/XXXX/IA/231/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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139 01-0358 |Strepsils Cool Mint 1,2 [Dichlorbenzylii 1,2 mg/0,6 mg Reckitt Benckiser [01-0358/IA/001 [IA C.I.z [zmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/0,6 mg lozenges , alcoholum, Polipropiléna tabina |(Poland) S.A., izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Lozenges, 1,2 mg/0,6  [Amylmetacresolum|N1800; 1,2 mg/0,6 |Polija ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un
mg mg PVH/PVDH efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
aluminija blisteris personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
N24; N6; N8; N10; PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
N12; N14; N16; par cilvékiem paredzéto zalu farmakovigilances sistemu.
N18; N20; N22;
N26; N28; N30;
N32; N36; N40;
N44; N48; N720
140 01-0357 |Strepsils Honey & Alcohol 2,4- 1,2 mg/0,6 mg Reckitt Benckiser [{01-0357/IA/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Lemon 1,2 mg/0,6 mg |dichlorobenzylicus,|PVH/PVDH (Poland) S.A., izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
lozenges, Lozenges, 1,2 |Amylmetacresolum |aluminija blisteris  |Polija ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
mg/0,6 mg N24; N6; N8; N10; efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
N12; N16; N20 personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvekiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
141 04-0416 |Strepsils Intensive 8,75 |Flurbiprofenum 8,75 mg Blisteris Reckitt Benckiser [{04-0416/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

mg lozenges, Lozenges,
8,75 mg

N16; N24

(Poland) S.A.,
Polija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvékiem paredzéto zalu farmakovigilances sistemu.
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142 01-0359 |Strepsils Menthol & Alcohol 2,4- 1 UD PVH/PVDH |Reckitt Benckiser [01-0359/IA/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Eucalyptus 1,2 mg/0,6 |dichlorobenzylicus, [aluminija blisteris ~ [(Poland) S.A., izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg/8 mg lozenges, Amylmetacresolum |N6; N8; N10; N12; [Polija ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un
Lozenges, 1,2 mg/0,6 , Levomentholum [N16; N20; N24 efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
mg/8 mg personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
143 01-0356 |Strepsils Vitamin C 1,2 [Alcohol 2,4- 1 UD PVH/PVDH |Reckitt Benckiser [01-0356/IA/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg/0,6 mg/100 mg dichlorobenzylicus, [aluminija blisteris ~ [(Poland) S.A., izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
lozenges, Lozenges, 1,2 [Amylmetacresolum|N24; N6; N8; N10; |Polija ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmaigas zalu droSuma un
mg/0,6 mg/100 mg , Acidum N12; N16; N20 efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
ascorbicum, Natrii personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
ascorbas PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvékiem paredzéto zalu farmakovigilances sistemu.
144 01-0400 |Strepsils Warm 0,6 Dichlorbenzylii 0,6 mg/1,2 mg Reckitt Benckiser [01-0400/IA/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/1,2 mg lozenges, alcoholum, PVH/PVDH (Poland) S.A., izmainas.. Farmakovigilances sist€émas pamatlictas (PSMF)
Lozenges, 0,6 mg/1,2  [Amylmetacresolum |aluminija blisteris ~ |Polija ievie$ana vai izmainas.; [A C.1.z Izmainas zalu droSuma un

mg

N24: N16; N6; N8;
N12; N20

efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvékiem paredzéto zalu farmakovigilances sistemu.
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145 10-0651 [Telmisartan Sandoz 40 |Telmisartanum 40 mg Al/Al blisteris[Sandoz d.d., NL/H/1801/002/ [IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg tablets, Tablets, 40 N7; N10; N14; N20; [Slovénija 1B/008/G izmainas.. Atjaunots apstiprinatais Riska parvaldibas plans
mg N21; N28; N30; (RMP). Datets 13.09.2012, versija 1.0; IB C.1.z. Izmainas
N50; N56; N60; zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. Grupa
N84; N90; N98; NL/H/1801/002/IB/008/G icklautas izmainas.
N100 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
146 10-0652 |Telmisartan Sandoz 80 |Telmisartanum 80 mg Al/Al blisteris|Sandoz d.d., NL/H/1801/003/ IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg tablets, Tablets, 80 N7; N10; N14; N20; |Slovenija 1B/008/G izmainas.. Atjaunots apstiprinatais Riska parvaldibas plans
mg N21; N28; N30; (RMP). Datets 13.09.2012, versija 1.0; IB C.1.z. Izmainas
N50; N56; N60; zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. Grupa
N84; N90; N98; NL/H/1801/003/IB/008/G ieklautas izmainas.
N100 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
147 01-0022 |Typherix 25 Vaccinium febris |25 mcg/0,5 ml Stikla [GlaxoSmithKline ]01-0022/1A/03 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
micrograms/0,5 ml typhoidis pilndlirce N1; N10; |Biologicals S.A., izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
solution for injection in [polysaccharidicum |N50; N100 Belgija ievie$ana vai izmainas
pre-filled syringe,
Solution for injection in
a pre-filled syringe, 25
micrograms/0,5 ml
148 10-0277 |Toctino 10 mg soft Alitretinoinum 10 mg GlaxoSmithKline |DK/H/1377/001/|IB C.1.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas
capsules, Soft capsules, COK/Aluminija Latvia SIA, 1B/016 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
10 mg blisteris N30; 10 mg |Latvija ievieSana.
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30
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149 10-0278 |[Toctino 30 mg soft Alitretinoinum 30 mg GlaxoSmithKline |DK/H/1377/002/|IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
capsules, Soft capsules, COK/Aluminija Latvia SIA, 1B/016 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
30 mg blisteris N30; 30 mg |Latvija ievieSana.
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30
150 03-0206 |Tramadol Krka 150 mg |[Tramadoli 150 mg Blisteris KRKA d.d., Novo|03-0206/1B/001 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged-release hydrochloridum N30 Mesto, Slovénija pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu,
tablets, Prolonged- zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
release tablets, 150 mg plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata un atjaunota
droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem (2012, julijs). ZA apaksSpunkta 4.2.
precizéta lietoSana Tpasam pacientu grupam, noradits lietot
iespgjami mazaku efektivo devu, apakspunkts 4.5 papildinats
ar serotonina sindroma iesp&jamam pazimém, apakSpunkts
4.8 sakartots atbilstosi biezuma iedalijumam un organu
sistemu klasifikacijas datubazei. LietoSanas instrukcija un
zalu apraksts noforméti atbilstosi speka esosai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai jaunakai standarta formai.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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151 03-0207 |Tramadol Krka 200 mg [Tramadoli 200 mg Blisteris KRKA d.d., Novo|03-0207/1B/001 [IB C.I.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged-release hydrochloridum N30 Mesto, Slovénija pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
tablets, Prolonged- zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
release tablets, 200 mg plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata un atjaunota
drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem (2012, jilijs). ZA apaksSpunkta 4.2.
precizéta lietosana Ipasam pacientu grupam, noradits lietot
iespgjami mazaku efektivo devu, apakspunkts 4.5 papildinats
ar serotonina sindroma iesp&jamam pazimém, apakspunkts
4.8 sakartots atbilstosi biezuma iedalfjumam un organu
sistemu klasifikacijas datubazei. Lietosanas instrukcija un
zalu apraksts noforméti atbilstosi spéka esosai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai jaunakai standarta formai.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

152 00-0666 |Tramadol Krka 100 mg [Tramadoli 100 mg PVH/AI KRKA, d.d., 00-0666/1B/001 |1B C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
prolonged-release hydrochloridum blisteris N30 Novo mesto, pamatojoties uz steidzamu ar dro§umu saistitu ierobezojumu,
tablets, Prolonged- Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
release tablets, 100 mg plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata un atjaunota
droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem (2012, julijs). ZA apaksSpunkta 4.2.
precizéta lietoSana Tpa$am pacientu grupam, noradits lietot
iespgjami mazaku efektivo devu, apakSpunkts 4.5 papildinats
ar serotonina sindroma iesp&jamam pazimeém, apakspunkts
4.8 sakartots atbilstosi biezuma iedalfjumam un organu
sistému klasifikacijas datubazei. Lietosanas instrukcija un
zalu apraksts noforméti atbilstosi speka esosai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai jaunakai standarta formai.
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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153

01-0148

Tramadol Krka 100
mg/2 ml solution for
injection, Solution for
injection, 100 mg/2 ml

Tramadoli
hydrochloridum

100 mg/2 ml Stikla
ampula N5

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

01-0148/1B/001

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
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
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata un atjaunota
drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem (2012, jilijs). ZA apaksSpunkta 4.2.
precizéta lietosana Ipasam pacientu grupam, noradits lietot
iespgjami mazaku efektivo devu, apakspunkts 4.5 papildinats
ar serotonina sindroma iesp&jamam pazimém, apakspunkts
4.8 sakartots atbilstosi biezuma iedalfjumam un organu
sistemu klasifikacijas datubazei. Lietosanas instrukcija un
zalu apraksts noforméti atbilstosi spéka esosai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai jaunakai standarta formai.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

154

96-0110

Tramadol Krka 50 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 50 mg

Tramadoli
hydrochloridum

50 mg PVH/AI
blisteris N20

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

96-0110/1B/001

IB C.1.3. a Izmainu veik§ana, ko pieprasijusi Agentira,
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
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata un atjaunota
drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem (2012, julijs). ZA apaksSpunkta 4.2.
precizéta lietoSana Tpa$am pacientu grupam, noradits lietot
iesp&jami mazaku efektivo devu, apakspunkts 4.5 papildinats
ar serotonina sindroma iesp&jamam pazimém, apakSpunkts
4.8 sakartots atbilstoSi biezuma iedalfjumam un organu
sistemu klasifikacijas datubazei. LietoSanas instrukcija un
zalu apraksts noforméti atbilstosi speka esosai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai jaunakai standarta formai.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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155

96-0107

Tramadol Krka 50 mg/1
ml solution for injection,
Solution for injection,
50 mg/1 ml

Tramadoli
hydrochloridum

50 mg/1 ml Stikla
ampula N5

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

96-0107/1B/001

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
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
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata un atjaunota
drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem (2012, jilijs). ZA apaksSpunkta 4.2.
precizéta lietosana Ipasam pacientu grupam, noradits lietot
iespgjami mazaku efektivo devu, apakspunkts 4.5 papildinats
ar serotonina sindroma iesp&jamam pazimém, apakspunkts
4.8 sakartots atbilstosi biezuma iedalfjumam un organu
sistemu klasifikacijas datubazei. Lietosanas instrukcija un
zalu apraksts noforméti atbilstosi spéka esosai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai jaunakai standarta formai.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

156

99-0514

Tramadol Lannacher
100 mg/ml oral drops,
solution, Oral drops,
solution, 100 mg/ml

Tramadoli
hydrochloridum

1 g/10 ml Stikla
pudelite N1

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

99-0514/1A/002

IA B.IL.e.6.a Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
citada plastmasa)) un kas skar produkta informaciju. Tiek
veiktas primara iepakojuma dalas - korkiSa materiala
izmainas.

157

99-0514

Tramadol Lannacher
100 mg/ml oral drops,
solution, Oral drops,
solution, 100 mg/ml

Tramadoli
hydrochloridum

1 g/10 ml Stikla
pudelite N1

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

99-0514/1B/001

IB B.IL.f.1b2 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam p&c atveérSanas (pamatojoties uz reala laika
datiem). Tiek pievienots uzglabasanas laiks p&c pirmas
atverSanas: 2 gadi.
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158 99-0877 |Valtrex 500 mg film- Valaciclovirum 500 mg PVH/AI GlaxoSmithKline [SE/H/1041/002/11A C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- blisteris N10; N30; |Latvia SIA, AJ025/G izmainas.. Procediira NL/H/XXXX/IA/231/G ieklautas
coated tablets, 500 mg N42; N90; N112; Latvija izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

N24 ievieSana.

159 97-0553 |Varilrix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline [97-0553/IA/04 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
solvent for solution for [Varicellae vivum  |un pilnslirce N1; 1  |Biologicals S.A., izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
injection, Powder and deva Stikla flakons [Belgija ievieSana vai izmainas
solvent for solution for un pilnslirce ar 2
injection adatam N1

160 05-0099 |Vesicare 10 mg film- Solifenacini 10 mg ABPE pudele |Astellas Pharma |NL/H/0487/002/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- succinas N100; 10 mg Europe B.V., 1A/028/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses

coated tablets, 10 mg

PVH/AI blisteris N3;
N5; N10; N30; N50;
N60; N90; N100;
N20; N200

Niderlande

maina Niderlandg, Lietuva, Igaunija, Latvija, Slovénija un
Malta. Bija: Astellas Pharma Europe B.V., Elisabethhof 19,
2353 EW Leiderdorp, Niderlande; biis: Astellas Pharma
Europe B.V., Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden, Niderlande.;
IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Grupa NL/H/0487/1A/028/G
ieklautas izmainas. par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
adreses maina. Bija: Astellas Pharma Europe B.V.,
Elisabethhof 19, 2353 EW Leiderdorp, Niderlande; bils:
Astellas Pharma Europe B.V., Sylviusweg 62, 2333 BE
Leiden, Niderlande.

64




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
161 05-0098 |Vesicare 5 mg film- Solifenacini 5 mg ABPE pudele [Astellas Pharma |NL/H/0487/001/ [IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- succinas N100; 5 mg PVH/AI |Europe B.V., /IA/I028/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
coated tablets, 5 mg blisteris N3; N5; Niderlande maina Niderlandg, Lietuva, Igaunija, Latvija, Slovénija un
N10; N30; N50; Malta. Bija: Astellas Pharma Europe B.V., Elisabethhof 19,
N60; N90; N100; 2353 EW Leiderdorp, Niderlande; biis: Astellas Pharma
N20; N200 Europe B.V., Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden, Niderlande.;
IA A.S. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Grupa NL/H/0487/1A/028/G
ieklautas izmainas. par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
adreses maina. Bija: Astellas Pharma Europe B.V.,
Elisabethhof 19, 2353 EW Leiderdorp, Niderlande; biis:
Astellas Pharma Europe B.V., Sylviusweg 62, 2333 BE
Leiden, Niderlande.
162 06-0297 |Vinorelbine Ebewe 10 [Vinorelbinum 10 mg/1 ml Stikla  |Ebewe Pharma  |FI/H/0582/001/1 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

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

flakons N1; N5;
N10; 50 mg/5 ml
Stikla flakons N1;
N5; N10

Ges.m.b.H
Nfg.KG, Austrija

A/009

sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas vinorelbins
sertifikats.
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163 11-0033 |Zevesin 10 mg film- Solifenacini 10 mg Zentiva, k.s., SK/H/0129/002/ |IB C.I.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentira,
coated tablets, Film- succinas OPA/AI/PVH/AI Cehija 1B/002 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 10 mg blisteris N10; N30; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N100 plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(NL/H/0012/PSUR/001) solifenacinam. Zalu apraksta
apkspunkta 4.4 pievienoti bridinajumi pacientiem ar
pagarinata QT intervala sindromu un hipokaliemiju un
pievienota informacija par anafilaktisko reakciju un
angioneirotisko tlisku; apakSpunkta 4.8 pievienota
informacija par blakusparadibam, kas novérotas
pécregistracijas perioda. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalém noforméta
atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai.
standartformai.
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164 11-0032 |Zevesin 5 mg film- Solifenacini 5mg Zentiva, k.s., SK/H/0129/001/ |IB C.I.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentira,
coated tablets, Film- succinas OPA/AI/PVH/AI Cehija 1B/002 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 5 mg blisteris N10; N30; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N100 plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(NL/H/0012/PSUR/001) solifenacinam. Zalu apraksta
apkspunkta 4.4 pievienoti bridinajumi pacientiem ar
pagarinata QT intervala sindromu un hipokaliemiju un
pievienota informacija par anafilaktisko reakciju un
angioneirotisko tlisku; apakSpunkta 4.8 pievienota
informacija par blakusparadibam, kas novérotas
pécregistracijas perioda. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalém noforméta
atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai.

standartformai.
165 04-0175 |Zolpidem Sandoz 10 mg [Zolpidemi tartras |10 mg PVH/AI Sandoz d.d., 04-0175/1A/001 |IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
film-coated tablets, Film- blisteris N20; N10  |Slovénija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
coated tablets, 10 mg vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotdja un par sérijas

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs,
sekundaras un primaras iepakosanas vieta Hexal AG,
Industriestrasse 25, Holzkirchen, 83607, Vacija

166 11-0113 |Sildenafil Accord 100 (Sildenafilum 100 mg PVH/AI Accord NL/H/1823/003/ |0. Bezmaksas k]idu labojums. Lieto$anas instrukcija tiek
mg film-coated tablets, blisteris N2; N4; N8;|Healthcare DC/ labots kltidaini noraditais zaJu nosaukums Lietuva. Pareizais
Film-coated tablets, 100 N12 Limited, nosaukums - Sildenafil Accord 100 mg.
mg Lielbritanija
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167 11-0111 |Sildenafil Accord 25 mg [Sildenafilum 25 mg PVH/AI Accord NL/H/1823/001/ |0. Bezmaksas kltdu labojums. LietoSanas instrukcija tiek
film-coated tablets, Film- blisteris N2; N4; N8;|Healthcare DC/ labots kltidaini noraditais zalu nosaukums Lietuva. Pareizais
coated tablets, 25 mg N12 Limited, nosaukums - Sildenafil Accord 25 mg.
Lielbritanija
168 11-0112 |Sildenafil Accord 50 mg [Sildenafilum 50 mg PVH/AI Accord NL/H/1823/002/ [0. Bezmaksas kladu labojums. LictoSanas instrukcija tiek
film-coated tablets, Film- blisteris N2; N4; N8;|Healthcare DC/ labots kltidaini noraditais zalu nosaukums Lietuva. Pareizais
coated tablets, 50 mg N12 Limited, nosaukums - Sildenafil Accord 50 mg.
Lielbritanija

Humano zalu
noveértésanas nodalas
vaditaja vietniece

V. Gulevska
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