Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Reg. zalu forma, Aktivas vielas | Informacija par Reglftrz_lclj 3| Procediiras . L
Nr.p.k. . . . apliecibas Izmainu bitiba
numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu . T, numurs
koncentriciia Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 03-0262 |Addamel N Chromii chloridum 110 ml Fresenius Kabi |03-0262/ IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
concentrate for hexahydricum, Cupri | Polipropilena AB, Zviedrija  |IA/002/G pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA
solution for infusion, [chloridum ~ |ampula N20 B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai pievienosana.
Concentrate for dlherlcum, Ferri Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.a
. . - chloridum . " . N S .
solution for infusion hexahydricum, Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek
Mangani chloridum pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
quadrihydricum,
Kalii iodidum, Natrii
fluoridum, Natrii
molybdas dihydricus,
Natrii selenis
anhydricus, Zinci
chloridum
2 00-0685 |Alka-Seltzer 324 mg |Acidum 324 mg UAB Bayer, 00-0685/ IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
effervescent tablets, |acetylsalicylicum |Papira/PE/Al/ Lietuva 1A/001 vielas razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
Effervescent tablets, Surlyn pacina N10 testa procedara.. Izmainas aktivas vielas Acetilsalicilskabes
324 mg specifikacijas testa metode.; IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Aktivas vielas Acetilsalicilskabes
specifikacija atjaunota atbilstosi Eiropas farmakopejas 7.5 atjaunotajai
monografijai (07/2012:0309).
3 09-0322 |Amaryl 2 mg tablets, [Glimepiridum 2 mg PVH/AI Sanofi-aventis  [NL/H/0101/0 [TA B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas procesa izmainas
Tablets, 2 mg blisteris N14; Latvia SIA, 02/1A/066 attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas
N20; N28; N30; |[Latvija vielas atbrivoSanu vai $kidumiem iek8kigai lietoSanai
N50; N60; N9O;
N112; N120;
N280; N300
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1 2 3 4 5 6 7 8
4 09-0323 |Amaryl 3 mg tablets, |Glimepiridum 3 mg PVH/AI Sanofi-aventis  [NL/H/0101/0 [IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas procesa izmainas
Tablets, 3 mg blisteris N14; Latvia SIA, 03/1A/066 attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lictoSanai ar atru aktivas
N20; N28; N30; |[Latvija vielas atbrivoSanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai
N50; N60; N9O;
N112; N120;
N280; N300
5 09-0324 |Amaryl 4 mg tablets, |Glimepiridum 4 mg PVH/AI Sanofi-aventis  [NL/H/0101/0 [TA B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas procesa izmainas
Tablets, 4 mg blisteris N14; Latvia SIA, 04/1A/066 attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas
N20; N28; N30; |[Latvija vielas atbrivosanu vai $kidumiem iek$kigai lietoSanai
N50; N60; N9O;
N112; N120;
N280; N300
6 12-0239 [Ambroxol Berlin- Ambroxoli 600 mg/100 ml Berlin-Chemie [DE/H/3369/0 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu nosaukuma maina
Chemie 30 mg/5 ml  |hydrochloridum  |Stikla pudele un  |AG (Menarini  |01/1B/002 Somija. Bija: Ambroxol Berlin Chemie 6 mg/ml oraaliliuos; biis:
oral solution, Oral mérkarote N1 Group), Vacija Flavamed 6 mg/ml oraaliliuos.
solution, 30 mg/5 ml
7 09-0034 |Amlodipin Olainfarm |Amlodipinum 10 mg AJS 09-0034/ IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
10 mg tabletes, PVH/PVDH "Olainfarm", 1A/002 gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
Tablets, 10 mg aluminija blisteris |Latvija atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
N30 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas amlodipina besilata
razotajs.
8 09-0033 |Amlodipin Olainfarm [Amlodipinum 5 mg PVH/PVDH |A/S 09-0033/ IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
5 mg tabletes, aluminija blisteris |"Olainfarm", 1A/002 gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
Tablets, 5 mg N30 Latvija atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas amlodipina besilata
razotajs.
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9 95-0312 |Aspirin 500 mg Acidum 0,5 g PP/AI UAB Bayer, 95-0312/ IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
tablets, Tablets, 500 |acetylsalicylicum |blisteris N20; Lietuva 1A/001 vielas razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
mg N100 testa procediira. Izmainas aktivas vielas Acetilsalicilskabes

specifikacijas testa metode.; IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Aktivas vielas Acetilsalicilskabes
specifikacija atjaunota atbilstosi Eiropas farmakopejas 7.5 atjaunotajai
monografijai (07/2012:0309).

10 98-0498 |Aspirin C 400 Acidum 400 mg/240 mg  |[UAB Bayer, 98-0498/ IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
mg/240 mg acetylsalicylicum, |Papira/PE/Al/ Lietuva 1A/001 vielas razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
effervescent tablets, [Acidum Surlyn pacina N10 testa procedira. Izmainas aktivas vielas Acetilsalicilskabes
Effervescent tablets, [ascorbicum specifikacijas testa metode.; IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
400 mg/240 mg panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas

attiecigajai atjaunotajai monografijai. Aktivas vielas Acetilsalicilskabes
specifikacija atjaunota atbilstosi Eiropas farmakopejas 7.5 atjaunotajai
monografijai (07/2012:0309).

11 09-0345 |Aspirin Cardio 100  |Acidum 100 mg PP/AI UAB Bayer, 09-0345/ IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
mg gastro-resistant  |acetylsalicylicum |blisteris N28; Lietuva 1A/002 vielas razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
tablets, Gastro- N98; N30 (3x10); testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas aktivas vielas testa
resistant tablets, 100 N100 (10x10) procedira.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
mg Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai

atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala
3.2.54.2.

12 10-0012 |[Begsan 25 mg/g gel, |Ketoprofenum 750 mg/30 g AS "Grindeks", |10-0012/ IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
Gel, 25 mg/g Aluminija tiiba Latvija IB/006 diapazonu) palielina$anas 1idz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz

N1; 1250 mg/50 g apstiprinato serijas apjomu. Tiek palielinats sérijas apjoms.
Aluminija tiiba N1
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13

04-0181

CarvedilolHexal 12,5

mg tablets, Tablets,
12,5 mg

Carvedilolum

12,5 mg ABPE
konteiners N28;
N30; N60; N100;
N250; N500; 12,5
mg PVH/AI blisteris
N30; N14; N20;
N28; N50; N50
(50x1); N56; N60;
N98; N98 (98x1);
N100

Hexal AG,

Vacija

04-0181/
IA/003

IA B.I1.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienosSana.
Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.

14

04-0181

CarvedilolHexal 12,5

mg tablets, Tablets,
12,5 mg

Carvedilolum

12,5 mg ABPE
konteiners N28;
N30; N60; N100;
N250; N500; 12,5
mg PVH/AI blisteris
N30; N14; N20;
N28; N50; N50
(50x1); N56; N60;
N98; N98 (98x1);
N100

Hexal AG,

Vacija

04-0181/
A/002

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.

15

04-0182

CarvedilolHexal 25
mg tablets, Tablets,
25 mg

Carvedilolum

25 mg ABPE
konteiners N28;
N30; N60; N100;
N250; N500; 25 mg
PVH/AI blisteris
N30; N14; N20;
N28; N50; N50
(50x1); N56; N60;
N98; N98 (98x1);
N100

Hexal AG,

Vacija

04-0182/
IA/003

IA B.ILb.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstaSana vai pievienosSana.
Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.
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04-0182

CarvedilolHexal 25
mg tablets, Tablets,
25 mg

Carvedilolum

25 mg ABPE
konteiners N28;
N30; N60; N100;
N250; N500; 25 mg
PVH/AI blisteris
N30; N14; N20;
N28; N50; N50
(50x1); N56; N60;
N98; N98 (98x1);
N100

Hexal AG,

Vacija

04-0182/
1A/002

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.

17

04-0180

CarvedilolHexal 6,25
mg tablets, Tablets,
6,25 mg

Carvedilolum

6,25 mg ABPE
konteiners N28;
N30; N60; N100;
N250; N500; 6,25
mg PVH/AI blisteris
N30; N14; N20;
N28; N50; N50
(50x1); N56; N60;
N98; N98 (98x1);
N100

Hexal AG,

Vacija

04-0180/
A/002

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.

18

04-0180

CarvedilolHexal 6,25
mg tablets, Tablets,
6,25 mg

Carvedilolum

6,25 mg ABPE
konteiners N28;
N30; N60; N100;
N250; N500; 6,25
mg PVH/AI blisteris
N30; N14; N20;
N28; N50; N50
(50x1); N56; N60;
N98; N98 (98x1);
N100

Hexal AG,

Vacija

04-0180/
IA/003

IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
19 96-0450 |Chlorchinaldin 2 mg |Chlorquinaldolum |2 mg PVH/AI Meda Pharma IA B.IIL2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
lozenges, Lozenges, 2 blisteris N20 SIA, Latvija Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
mg monografijai. Atjaunota paligvielas talks (Talc) specifikacija atbilstosi Eiropas

Farmakopejas atjaunotai monografijai.; IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Atjaunota paligvielas citronskabes
monohidrats (Citric acid monohydrate) specifikacija atbilstosi Eiropas
Farmakopejas atjaunotai monografijai.; IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Atjaunota paligvielas saharoze (Sucrose)
specifikacija atbilstosi Eiropas Farmakopejas atjaunotai monografijai.; IA
B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Atjaunota
paligvielas karboksimetilcelulozes natrija sals (Carmellose sodium)
specifikacija atbilstosi Eiropas Farmakopejas atjaunotai monografijai.; IA
B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Atjaunota
paligvielas magnija stearats(Magnesium stearate) specifikacija atbilstosi
Eiropas Farmakopejas atjaunotai monografijai.; [A B.II1.2. b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Atjaunota paligvielas
attirits idens (Water, purified) specifikacija atbilstosi Eiropas Farmakopejas
atjaunotai monografijai.
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2 3 4 5 6 7 8
20 98-0286 |Corinfar 10 mg Nifedipinum 10 mg PVH/AI Teva Pharma 98-0286/ IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
prolonged release blisteris N30; 10 |B.V., Niderlande|lA/002/G par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
film-coated tablets , mg Stikla pudelite vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja. Tiek
Prolonged release N100: N50 atjaunots sertifikats par aktivo vielu Nifedipins.; IA B.L.b.1. b Stingraku

film-coated tablets,
10 mg

specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijai. Grupa
ieklautas izmainas (saskana ar iesniegto CEP sertifikatu). Stingraks
specifikacijas limits aktivas vielas Nifiedipins parametram "Citi neidentificétie
piemaistjumi". ; 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. Grupa
ieklautas izmainas (saskana ar iesniegto CEP sertifikatu). Pievienots jauns
specifikacijas parametrs kopa ar atbilstigu testa metodi.; 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. Grupa ieklautas izmainas (saskana ar iesniegto CEP
sertifikatu). Pievienots jauns specifikacijas parametrs kopa ar atbilstigu testa
metodi.; 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. Grupa ieklautas izmainas
(saskana ar iesniegto CEP sertifikatu). Pievienots jauns specifikacijas parametrs
kopa ar atbilstigu testa metodi.
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21 98-0287 |Corinfar retard 20 mg |Nifedipinum 20 mg PVH/AI Teva Pharma 98-0287/ TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
prolonged release blisteris N30; 20 |B.V., Niderlande|l1A/002/G par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
film-coated tablets, mg Stikla pudelite vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja. Tiek
Prolonged release N50: N100 atjaunots sertifikats par aktivo vielu Nifedipins.; IA B.L.b.1. b Stingraku
. specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
film-coated tablets, . : . . o _ e _
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai. Grupa
20mg ieklautas izmainas (saskana ar iesniegto CEP sertifikatu). Stingraks
specifikacijas limits aktivas vielas Nifiedipins parametram "Citi neidentificétie
piemaisTjumi”. ; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklautas izmainas (saskana ar iesniegto CEP sertifikatu). Pievienots jauns
specifikacijas parametrs kopa ar atbilstigu testa metodi.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas (saskana ar iesniegto CEP
sertifikatu). Pievienots jauns specifikacijas parametrs kopa ar atbilstigu testa
metodi.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas
(saskana ar iesniegto CEP sertifikatu). Pievienots jauns specifikacijas parametrs
kopa ar atbilstigu testa metodi.
22 04-0162 |Daleron C 500 mg/20 |Paracetamolum,  |500 mg/20 mg KRKA, d.d., 04-0162/ IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg granules for oral |Acidum Al/PE pacina N10 |Novo mesto, 1A/001 iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution, Granules for [ascorbicum Slovénija ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna
oral solution, 500 razotdja (razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
mg/20 mg aktivas vielas paracetamola sertifikats no jauna razotaja.
23 04-0163 |Daleron C junior 120 |Paracetamolum,  [120 mg/10 mg KRKA, d.d., 04-0163/ IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/10 mg granules  |Acidum Al/PE pacina N10 |Novo mesto, 1A/001 iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
for oral solution, ascorbicum Slovénija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna

Granules for oral
solution, 120 mg/10
mg

razotaja (raZotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas paracetamola sertifikats no jauna razotaja.
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24 05-0138 |Diclac 75 mg/3 ml Diclofenacum 75 mg/3 ml Sandoz d.d., 05-0138/ [A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for natricum Ampula N5; N50 |[Slovénija IB/001/G iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
injection/infusion, ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna
Solution for injection razotdja (razotaja aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
and infusion, 75 mg/3 aktivas vielas diklofenaka natrija sals sertifikats no jauna razotaja.; IB
ml B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika

pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas vielas
diklofenaka natrija sals atkartota testa perioda noteikSana.

25 97-0236 |Efferalgan 30 mg/ml |Paracetamolum 2,7 g/90 ml Stikla |Bristol-Myers IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
oral solution for pudelite N1 Squibb iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
children, Oral Gyogyszerkeres ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
solution for children, kedelmi Kft., apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
30 mg/ml Ungarija (paracetamolu).

26 97-0237 |Efferalgan C 330 Paracetamolum, |330 mg/200 mg  |Bristol-Myers IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/200 mg Acidum Tabina N10; N20 |Squibb iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
effervescent tablets, [ascorbicum Gyogyszerkeres ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
Effervescent tablets, kedelmi Kft., apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
330 mg/200 mg Ungarija (paracetamolu).

27 00-0823 |Emla 5 % cream, Prilocainum, 5 g Tubina N5; N1|AstraZeneca 00-0823/ IA A.5. b Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
Cream, 5% Lidocainum AB, Zviedrija  |IB/004 nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Mainas

sekundaras iepakosSanas vietas nosaukums.; IA A.5. b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas sekundaras iepakoSanas vietas nosaukums.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

solution for infusion,
Powder and solvent
for solution for
infusion, 1000 U

humanus (ADNr)

2 3 4 5 6 7 8

28 00-0452 |EnaHexal 20 mg Enalaprili maleas |20 mg Al/Al Hexal AG, 00-0452/ IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
tablets, Tablets, 20 blisteris N30; Vacija IA/003/G gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par sérijas izlaidi
mg N100; N60; N120 atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai

izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas enalaprila maleata razotajs.;
IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas enalaprila
maleata sertifikats.

29 04-0302 |Factor VII Baxter 600|Factor VII 600 1U Stikla Baxter AG, 04-0302/ IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklauSana zalu
IU powder and coagulationis flakons N1 Austrija 1A/002 registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
solvent for solution  [humanus ipasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.
for injection, Powder
and solvent for
solution for injection,

600 IU

30 11-0020 [Febrisan 750 mg/60 |Paracetamolum, 1UD Takeda GmbH, IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
mg/10 mg mg Acidum Papira/PE/Al/ Vacija pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
effervescent powder, |ascorbicum, Surlyn pacina N8 apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
Effervescent powder, |Phenylephrini atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas vielas
750 mg/60 mg/10 mg |hydrochloridum askorbinskabes atkartota testa perioda pagarinasana.

31 02-0159 |Feiba 1000 U powder |Factor VIII 1000 U Flakons  |Baxter AG, 02-0159/ IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana zalu
and solvent for coagulationis N1 Austrija IA/004 registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta

1pasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

32 02-0158 |Feiba 500 U powder |Factor VIII 500 U Flakons N1 |Baxter AG, 02-0158/ IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana zalu
and solvent for coagulationis Austrija IA/004 registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
solution for infusion, [humanus (ADNr) 1pasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.

Powder and solvent
for solution for
infusion, 500 U

33 98-0653 |Fervex granules for [Paracetamolum, |1 UD Bristol-Myers IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
oral solution, for Pheniramini Papira/Al/PE Squibb iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
children, Granules for [maleas, Acidum  |pacina N8 Gyogyszerkeres ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
oral solution, 280 ascorbicum kedelmi Kft., apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mg/10 mg/100 mg Ungarija (paracetamolu).

34 98-0505 |Fervex sugar-free, Paracetamolum, |1 UD Bristol-Myers IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
granules for oral Pheniramini Papira/Al/PE Squibb iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution, for adults, [maleas, Acidum |pacina N8 Gyogyszerkeres ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
Granules for oral ascorbicum kedelmi Kft., apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
solution, 500 mg/25 Ungarija (paracetamolu).
mg/200 mg

35 09-0055 |Finacea 150 mg/g gel, |Acidum azelaicum |1,5g/10 g Intendis GmbH, [AT/H/0167/0 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
Gel, 150 mg/g Aluminija tiiba Vacija 01/1B/07 steidzamu ar dro$umu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo

N1;2,259/15¢g informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Aluminija tiba Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un saistiba ar
N1;4,59/30¢g kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
Aluminija tiba saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma
N1;7,59/50¢9 zinojuma darba daliSanas procedtras AT /H/PSUR/0014/002 aktivai
Aluminija tiiba vielai azelainskabei. Pievienota blakusparadiba un bridinajums par
N1;0,759/5¢9 astmas pasliktinasanos ilgstoSas lietoSanas gadijuma un informacija, ka
Aluminija tiiba N1 adas kairinajums samazinas arsteSanas laika; precizeti dati par

azelainskabes sistémisko uzsiik§anos. Zalu apraksts un liectosanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

36 07-0131 |Fluorescite 100 Fluoresceinum 500 mg/5 ml s.a. Alcon- DE/H/0746/0 (IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
mg/ml solution for Stikla flakons N12 |Couvreur n.v., 101/1B/019 pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
injection, Solution for Belgija apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
injection, 100 mg/ml atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas vielas

(fluoresceins) atkartota parbaudes perioda pagarinasana.

37 04-0075 |Glycophos 216 mg/ml|Natrii 4,32 g/20 ml Fresenius Kabi 104-0075/ IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
concentrate for glycerophosphas  [Flakons N10 AB, Zviedrija  |IA/001/G pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; [A
solution for infusion, [anhydricus B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienosana.
Concentrate for Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.Il.b.1.a
solution for infusion, Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek
216 mg/ml pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.

38 06-0025 |Glypressin 1 mg Terlipressini acetas|1 mg Flakons N5  [Ferring Ladkkeet|DK/H/0829/0 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
powder and solvent Oy, Somija 01/1A/019 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
for solution for
injection, Powder and
solvent for solution
for injection, 1 mg

39 10-0584 |Glypressin 1 mg Terlipressini acetas|1 mg/8,5 ml Stikla |Ferring La&kkeet| DK/H/0829/0 |TA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
solution for injection, ampula N5 Oy, Somija 02/1A/019 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

Solution for injection,
1 mg
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
40 10-0643 |Ibandronic acid Acidum 150 mg Actavis Group  [NL/H/1837/0 |IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Actavis 150 mg film- |ibandronicum PVH/PVdH/AI PTC ehf, Tslande [02/1B/004 Iesniegts Riska parvaldibas plans (versija 1.4) saskana ar
coated tablets, Film- blisteris N1; N3; CMDH/257/2012 decembra lémumu. Izmainas zalu apraksta un
coated tablets, 150 N7; N10; N14; lietoSanas instrukcija nav nepiecie$amas.
mg N20; N21; N28;
N30; 150 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N1; N3;
N7; N10; N14;
N20; N21; N28;
N30
41 03-0296 |Kabiven emulsion for |Calcii chloridum, 2053 ml Triskameru |Fresenius Kabi [03- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
infusion, Emulsion Magnesii sulfas, maisin$ N1; 1540 ml| AB, Zviedrija 0296/1A/004/ |aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
for infusions Glucosum, Oleum  |Poliméra maiss N4; G razosanas procesa/paligvielu no jauna razotadja (razotaja aizstasana vai

Sojae raffinatum,
Alaninum,
Argininum,
Methioninum,
Leucinum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Lysinum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas

2566 ml Excel maiss
N2; 2053 ml Excel
maiss N2; 1026 ml
Triskameru maisin$
N1; 1026 ml
Poliméra maiss N4;
2566 ml Biofine
maiss N3; 1540 ml
Triskameru maisin$
N1; 2053 ml Biofine
maiss N4; 2566 ml
Triskameru maisin$
N1

pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas asparaginskabe sertifikats no
jauna razotaja.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotdja (razotaja
aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas lizina
hidrohlorids sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas glutaminskabe sertifikats.; A A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas
aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas natrija acetata
trihidrats razotaja nosaukums.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no jauna razotdja (raZotaja aizstasana vai pievienosana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats sertifikats no jauna
razotaja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
42 03-0296 |Kabiven emulsion for |Calcii chloridum, 2053 ml Triskameru |Fresenius Kabi [03-0296/ IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
infusion, Emulsion Magnesii sulfas, maisins N1; 1540 ml| AB, Zviedrija 1A/003/G par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
for infusions Glucosum, Oleum  |Poliméra maiss N4; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
Sojae raffinatum, 2566 ml Excel maiss atjaunots sertifikats par aktivo vielu fenilalanins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Alaninum, N2; 2053 ml Excel Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Argininum, maiss N2; 1026 ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
Methioninum, Triskameru maisins procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
Leucinum, Acidum |NZ1; 1026 mi aktivo vielu serins.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
asparticum, Acidum |Poliméra maiss N4; sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
glutaminicum, 2566 ml Biofine izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
Glycinum, maiss N3; 1540 ml procesa/paligvielu no jauna razotdja (raZotdja aizstasana vai pievienosana).
Histidinum, Triskameru maisins Tiek iesniegts jauns aktivas vielas alanins sertifikats no jauna razotaja.; IA
Isoleucinum, N1; 2053 ml Biofine B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
Lysinum, maiss N4; 2566 ml aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Phenylalaninum, Triskameru maisins razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja aizstasana vai
Prolinum, Serinum, |N1 pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas fenilalanins sertifikats no
Threoninum, jauna razotaja.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tryptophanum, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tyrosinum, Valinum, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
Natrii procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
glycerophosphas, aktivo vielu arginins.
Kalii chloridum,
Natrii acetas
43 01-0222 |Lisinopril-Grindeks |Lisinoprilum 10 mg PVH/AI AS Grindeks, 01-0222/ IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
10 mg tablets, blisteris N28 Latvija 1B/002 kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 3
Tablets, 10 mg gadi; Bis: 5 gadi.
44 01-0223 |Lisinopril-Grindeks |Lisinoprilum 20 mg PVH/AI AS Grindeks, 01-0223/ IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
20 mg tablets, blisteris N28 Latvija I1B/002 kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 3

Tablets, 20 mg

gadi; Bis: 5 gadi.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
45 00-0724 |Madopar 100 mg/25 |Levodopum, 100 mg Pudelite [Roche Latvija |00-0724/ IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
mg hard capsules, Benserazidum N100 SIA, Latvija IA/006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Hard capsules, 100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/25 mg razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.; [A
B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatiu.
46 96-0353 |Madopar HBS 100  |Levodopum, 100 mg Pudelite |Roche Latvija |96-0353/ IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
mg/25 mg prolonged |Benserazidum N100 SIA, Latvija 1A/006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

release capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 100
mg/25 mg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.; [A B.III.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu
zelatinu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

8

47

96-0372

Metindol 75 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 75 mg

Indometacinum

75 mg Blisteris
N25; N50

Meda Pharma
SIA, Latvija

IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Atjaunota paligvielas kartupelu ciete (Potato starch) specifikacija
atbilstosi Eiropas Farmakopejas atjaunotai monografijai.; IA B.II1.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Atjaunota
paligvielas Eudragit RS PO(Ammonio Methacrylate copolymer, type B)
specifikacija atbilstosi Eiropas Farmakopejas atjaunotai monografijai.; IA
B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Atjaunota
paligvielas magnija stearats(Magnesium stearate) specifikacija atbilstosi
Eiropas Farmakopejas atjaunotai monografijai.; IA B.II.2. b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Atjaunota paligvielas
mikrokristaliska celuloze (Cellulose, Microcrystalline) specifikacija atbilstosi
Eiropas Farmakopejas atjaunotai monografijai.; [A B.II1.2. b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Atjaunota paligvielas talks
(Talc) specifikacija atbilstosi Eiropas Farmakopejas atjaunotai monografijai.;
IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Atjaunota paligvielas attirits tidens (Water, purified) specifikacija
atbilstosi Eiropas Farmakopejas atjaunotai monografijai.; IA B.II1.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Atjaunota
paligvielas Etilspirts 96%(Ethanol 96 per cent) specifikacija atbilstosi Eiropas
Farmakopejas atjaunotai monografijai.

48

96-0574

Metoprolol Meda 50
mg tablets, Tablets,
50 mg

Metoprololi tartras

50 mg PVH/AI
blisteris N40; N30

Meda Pharma
SIA, Latvija

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

49

12-0316

Mildronats 500 mg
tabletes, Tablets, 500
mg

Meldonium

500 mg Al/Al
blisteris N30
(6X5); N60
(6X10)

AS Grindeks,
Latvija

12-0316/
I1B/002

IB B.II.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam produktam,
kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika datiem). Gatava
produkta uzglabasanas laika pagarinasana
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
50 04-0121 |MoxonidinHEXAL |Moxonidinum 0,2 mg Blisteris  |Hexal AG, 04-0121/ [A B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
0,2 mg film-coated N30; N10; N20; [Vacija 1A/002 iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, Film-coated N28; N50; N98; ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
tablets, 0,2 mg N100; N400 apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas moksonidina
sertifikats.; IA B.IIl.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 moksonidinu.; IA A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots aktivas vielas moksonidina razotajs.
51 04-0123 |MoxonidinHEXAL |Moxonidinum 0,4 mg Blisteris  |Hexal AG, 04-0123/ IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
0,4 mg film-coated N30; N10; N20; [Vacija 1A/002 iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, Film-coated N28; N50; N98; ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
tablets, 0,4 mg N100; N400 apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas moksonidina

sertifikats.; [A 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 moksonidinu.; IA A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots aktivas vielas moksonidina razotajs.
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52 07-0339 |Niontix 100 % Dinitrogenii 2,5 1 Térauda balons [AGA AB, SE/H/0724/0 |IA B.l.a.4. ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
medicinal gas, oxidum NI; 101 Terauda | Zviedrija 01/1A/011/G |ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas
liquefied, Medicinal balons N1; 4501 gaita veicamu nebiitisku testu svitroana. Procedira
gas, liquefied, 100 % Téral?da balons SE/H/xxxx/IA/159/G ieklauta izmaina.
(maxiball) N1; 20 |
Térauda balons N1;
51 Térauda balons
N1; 27 1 Térauda
balons N12; 4 |
Térauda balons N1;
40 1 Térauda balons
N1; N12; 50|
Térauda balons N1;
N9; N12
53 12-0028 |[Novynette Plus 150 |Desogestrelum, 150 mcg/20 mcg  |Gedeon Richter [DK/H/1849/0 [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
micrograms/ 20 Ethinylestradiolum |PVH/PVdH/AI Plc., Ungarija  (01/I1B/002 steidzamu ar dro$umu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
micrograms film- blisteris N28 informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
coated tablets, Film- (Ix(21+7)); N84 Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un saistiba ar
coated tablets, 150 (3x(21+7)) kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
ng/20 pg saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediras ( FI/H/PSUR/0025/002)
dezogestrelam/etinilestradiolam. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta ieklauts
bridinajums par venozas trombembolijas risku. Pievienoti venozas un
arterialas trombozes simptomi. 4.5 apaksSpunkta papildinata
mijiedarbiba ar citam zaleém. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
54 10-0190 |[Octanine 1000 U Factor IX 1000 IU/vial Octapharma (IP) |DE/H/0213/0 [IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
powder and solvent |coagulationis Stikla flakons N1 [Limited, 02/1A/041/G |dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienots 30 ml
for solution for humanus Lielbritanija tilpuma stikla pudelu piegadatajs.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un

injection, Powder and
solvent for solution
for injection, 1000
IU/vial

efektivitate. Citas izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas
(PSMF) ieviesana.; IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas
pamatlietas ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
neietekmé gatava produkta pasSibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.
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55 10-0191 [Octanine 500 1U Factor IX 500 IU/vial Stikla |Octapharma (IP) |DE/H/0213/0 |IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
powder and solvent |coagulationis flakons N1 Limited, 01/1A/041/G |dokumentacija) aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots jauns 30
for solution for humanus Lielbritanija ml tilpuma stikla pudelu piegadatajs.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma
injection, Powder and un efektivitate. Citas izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas
solvent for solution (PSMF) ieviesana.; IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas
for injection, 500 pamatlietas ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
IU/vial neietekmé gatava produkta 1pasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.
56 12-0140 |Onytec 80 mg/g Ciclopiroxum 6,6 ml Stikla Polichem SA, [DE/H/2952/0 [IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai pievieno$ana.
medicated nail pudelite N1; 3,3 [Luksemburga [01/IB/001/G |Grupa ieklauta izmaina.Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.; IB
lacquer, Nail lacquer, ml Stikla pudelite B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razo$anas
80 mg/g N1 operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakosanu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienots
razotajs.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testeSanu. Grupa
DE/H/2952/IB/001/G ieklautas izmainas.Tiek pievienots par sérijas
izlaidi atbildigais razotajs Doppel Farmaceutici S.r.1., Via Martiri delle
Foibe, 1, 29016 Cortemaggiore, Italija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
DE/H/2952/IB/001/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakoS$anas vieta.
57 03-0204 |Parlazin 10 mg film- [Cetirizini 10 mg Egis 03-0204/ IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets , Film- |dihydrochloridum |PVH/PVDH Pharmaceuticals |IA/001 iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 10 mg, aluminija blisteris |PLC, Ungarija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
N10 N10 razotaja (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas Cetirizina dihidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.
58 03-0203 |Parlazin 10 mg film- |Cetirizini 10 mg Egis 03-0203/ 1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- [dihydrochloridum |PVH/PVDH Pharmaceuticals [1A/001 iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 10 mg aluminija blisteris |PLC, Ungarija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no jauna

N30

razotaja (raZotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas Cetirizina dihidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.
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59 03-0205 |Parlazin 10 mg/ml Cetirizini 200 mg/20 ml Eqis 03-0205/ [A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
oral drops, solution, [dihydrochloridum |Pudelite N1 Pharmaceuticals [1A/001 iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Oral drops, solution, PLC, Ungarija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
10 mg/ml razotdja (razotaja aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas Cetirizina dihidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.
60 03-0412 |Peditrace concentrate |Cupri chloridum, [10 ml Flakons Fresenius Kabi [03-0412/ IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
for solution for Mangani N10 AB, Zviedrija  |IA/006/G pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; A
infusion, Concentrate |chloridum, Natrii B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai pievienosana.
for solution for selenis anhydricus, Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.Il.b.1.a
infusion Natrii fluoridum, Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek
Kalii iodidum, pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
Zinci chloridum
61 99-0657 |Priorix powder and |[Vaccinum 1 deva Stikla GlaxoSmithKlin |DE/H/0137/0 [IA C.I.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
solvent for solution  |morbillorum, flakons un e Biologicals 01/1A/071 instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30.
for injection in pre-  |parotitidis et pilnslirce ar 2 S.A., Belgija vai 31. pantu vai Direktivas 2001/82/EK 34.vai 35. pantu

filled syringe, Powder
and solvent for
solution for injections
in pre-filled syringe

rubellae vivum

adatam N1; N100;
N10; N25; 1 deva
Stikla flakons un
pilnslirce N1;
N10; N20; N25;
N40; N100; 1
deva Stikla
flakons un
pilnslirce ar 1
adatu N20; N40

(parvertesanas procediira), ja zales ietilpst procediiras darbibas joma.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
31. panta EK parvertésanas procediras 2013.gada 28.februara [emumu
monovalentam un multivalentam masalu, epidémiska parotita, masalinu
un vgjbaku vakcinam. Precizétas kontrindikacijas, paplasinats
bridinajums par pacientiem ar novajinatu imiinsistému, pievienota
norade, ka nejausa griitnieces vakcinacija nav iemesls griitniecibas
partrauksanai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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62 12-0227 |Priorix powder and  |Vaccinum 1 deva Stikla GlaxoSmithKlin [DE/H/0137/0 [IA C.I.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
solvent for solution  |morbillorum, flakons un ampula [e Biologicals 02/1A/071 instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30.
for injection, Powder |parotitidis et N1; N10; N20; S.A., Belgija vai 31. pantu vai Direktivas 2001/82/EK 34.vai 35. pantu
and solvent for rubellae vivum N25; N40; N100 (parvértesanas procediira), ja zales ietilpst procediiras darbibas joma.
solution for injection Harmonizéta drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
31. panta EK parvertésanas procediiras 2013.gada 28.februara [emumu
monovalentam un multivalentam masalu, epidémiska parotita, masalinu
un v&jbaku vakcinam. Precizétas kontrindikacijas, paplasinats
bridinajums par pacientiem ar novajinatu imiinsist€mu, pievienota
norade, ka nejausa griitnieces vakcinacija nav iemesls griitniecibas
partraukSanai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
63 07-0308 |Priorix-Tetra powder |[Vaccinum 1 deva Stikla GlaxoSmithKlin |DE/H/0468/0 [IA C.I.1. a Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietoSanas
and solvent for morbillorum, flakons un e Latvia SIA, 01/1A/046 instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30.
solution for injection |parotitidis, rubellae|pilnslirce ar 2 Latvija vai 31. pantu vai Direktivas 2001/82/EK 34.vai 35. pantu
in pre-filled syringe, |et varicellae vivum |adatam N1; N10; (parvértesanas procediira), ja zales ietilpst procediiras darbibas joma.
Powder and solvent 1 deva Stikla Harmonizéta droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
for solution for flakons un 31. panta EK parvértésanas procediras 2013.gada 28.februara [emumu
injections in pre-filled pilnslirce N20; monovalentam un multivalentam masalu, epidémiska parotita, masalinu
syringe N50; N1; N10 un véjbaku vakcinam. Precizétas kontrindikacijas, paplasinats
bridinajums par pacientiem ar novajinatu imtinsistému, kam var
neveidoties pietickama imunitate, pievienots ieteikums izsargaties no
gritniecibas 1 ménesi péc vakcinacijas. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
64 07-0307 |Priorix-Tetra powder |[Vaccinum 1 deva Stikla GlaxoSmithKlin |DE/H/0468/0 [IA C.I.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
and solvent for morbillorum, flakons un ampula |e Latvia SIA, 02/1A/046 instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30.

solution for injection,
Powder and solvent
for solution for
injection

parotitidis, rubellae
et varicellae vivum

N1; N10; N100; 1
deva Stikla
flakons un flakons
N1; N10; N100

Latvija

vai 31. pantu vai Direktivas 2001/82/EK 34.vai 35. pantu
(parvertesanas procedira), ja zales ietilpst procediiras darbibas joma.
Harmonizéta drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
31. panta EK parveértésanas procediiras 2013.gada 28.februara [émumu
monovalentam un multivalentam masalu, epidémiska parotita, masalinu
un vejbaku vakcinam. Precizétas kontrindikacijas, paplasinats
bridinajums par pacientiem ar novajinatu imiinsistemu, kam var
neveidoties pietickama imunitate, pievienots ieteikums izsargaties no
griitniecibas 1 ménesi péc vakcinacijas. Zalu apraksts un liectoSanas
instrukcija saskanoti.
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65 03-0174 |Propofol Fresenius 1 |Propofolum 500 mg/50 ml Fresenius Kabi [03-0174/ IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
% emulsion for Stikla flakons N1; |Deutschland IA/001/G pievienosana. Tiek pievienota serijas parbaudes vieta.; IA A.7. Jebkuras
injection or infusion, N10; N15; 200 GmbH, Vacija razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
Emulsion for mg/20 ml Stikla razotnes, iepakosanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par
injection or infusion, ampula N5; 1000 s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
10 mg/ml mg/100 ml Stikla paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek

flakons N1; N10; svitrota gatava produkta sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.Il.b.1.a
N15 Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
icklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta.

66 03-0175 |Propofol Fresenius 2 |Propofolum 400 mg/20 ml Fresenius Kabi [03-0175/ IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstaana vai
% emulsion for Stikla ampula N5; |Deutschland I1A/001/G pievieno$ana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; IA B.ILb.1.a
injection or infusion, 1000 mg/50 ml GmbH, Vacija Sekundaras iepakosanas vietas aizsta$ana vai pievienoSana. Grupa
Emulsion for Flakons N1; N10; ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA
injection or infusion, 2000 mg/100 ml B.I1.b.2.a Serijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana vai
20 mg/ml Flakons N1; N10 pievieno$ana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; IA B.ILb.1.a

Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.

67 10-0129 [Quetiapine Quetiapinum 100 mg PVH/AI  [Pharmaceutical |UK/H/2070/0 [TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Polpharma 100 mg blisteris N60; N90 [Works 02/DC/IA/00 |gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
film-coated tablets, "Polpharma" 5 atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
Film-coated tablets, S.A., Polija izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
100 mg dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas (kvetiapina fumarats)

razotajs.

68 10-0130 [Quetiapine Quetiapinum 150 mg PVH/AI  [Pharmaceutical |UK/H/2070/0 [TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Polpharma 150 mg blisteris N60; N90 |Works 03/DC/IA/00 |gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi
film-coated tablets, "Polpharma" 5 atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
Film-coated tablets, S.A., Polija izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta

150 mg

dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas (kvetiapina fumarats)
razotajs.
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69 10-0131 |[Quetiapine Quetiapinum 200 mg PVH/AI  |Pharmaceutical |UK/H/2070/0 [TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Polpharma 200 mg blisteris N60; N90 [Works 04/DC/IA/00 |gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
film-coated tablets, "Polpharma" 5 atbildiga razotaja un par sé€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
Film-coated tablets, S.A., Polija izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
200 mg dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas (kvetiapina fumarats)

razotajs.

70 10-0128 [Quetiapine Quetiapinum 25 mg PVH/AI Pharmaceutical [UK/H/2070/0 [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Polpharma 25 mg blisteris N30 Works 01/DC/I1A/00 |gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
film-coated tablets, "Polpharma" 5 atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
Film-coated tablets, S.A., Polija izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
25 mg dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas (kvetiapina fumarats)

razotajs.

71 10-0132 [Quetiapine Quetiapinum 300 mg PVH/AI  |Pharmaceutical |UK/H/2070/0 [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Polpharma 300 mg blisteris N60; N90 [Works 05/DC/IA/00 |gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
film-coated tablets, "Polpharma" 5 atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
Film-coated tablets, S.A., Polija izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
300 mg dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas (kvetiapina fumarats)

razotajs.

72 11-0302 [Rehydron Optim Natrii chloridum, 10,7 g Orion FI/H/0769/00 |IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
powder for oral Glucosum Papira/Al/PE Corporation, 1/IA/006/G  |gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
solution, Powder for [anhydricum, Kalii |pacina N2; N4; Somija atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
oral solution chloridum, Natrii  |[N6; N10; N20 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta

citras

dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs, markesanas un
iepakoS$anas vieta.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Grupa ieklautas izmainas. Tiek
svitrota kvalitates kontroles vieta.
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73 08-0339 |Risonate 35 mg film- |Natrii risedronas |35 mg Teva Pharma DK/H/1338/0 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
coated tablets, Film- PVH/PVDH B.V., Niderlande(01/1B/018 steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
coated tablets, 35 mg aluminija blisteris informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar

N1; N2; N4; N8; Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar
N10; N12; N14; kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma informacija
N16; N30; N12 saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas procediru UK/W/

(3x4); N16 (4x4); 009/pdWs/002 aktivai vielai natrija risedronatam. Zalu apraksta 5.1
N4 (4x1); N10 apakspunkta pievienoti 3 gadus ilga p&tijuma dati par zalu lietoSanu
(10x1); N50 bérniem 4 — 16 gadu vecuma ar vieglu lidz vidgji smagu osteogenesis
(50x1) imperfecta. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

74 09-0365 |Salbutamol Sandoz  |Salbutamoli sulfas 1100 mcg/1 dose  |Sandoz d.d., SE/H/0601/0 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu nosaukuma maina
100 micrograms/dose Aluminija flakons [Slovénija 01/1B/025 Danija. Bija: Salbutamol Sandoz 100 mcg/dos inhalationsspray,
pressurised N200 (1x200); suspension; bas: Airsalb 0,1 mg/dos inhalationsspray, suspension. Zalu
inhalation, N400 (2x200); nosaukuma maina Norvégija. Bija: Salbutamol Sandoz 100
suspension, N600 (3x200) mikrogram/dose inhalasjonsaerosol, suspensjon; bis: Airsalb 0,1
Pressurised mg/dose inhalasjonsaerosol, suspensjon.
inhalation,
suspension, 100
pg/dose

75 02-0416 |Simvacor 20 mg film- [ Simvastatinum 20 mg Polietilena  |Hexal AG, 02- 1A B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- traucins N10; N28;  [vacija 0416/1A/004 |iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 20 mg N30; N40; N50; ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

N100; NZS_O; 29 mg apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
PVH/AI blisteris simvastating.

N30; N10; N28;

N40; N50; N50

(50x1); N100

76 93-0438 |Sirdalud 2 mg tablets, | Tizanidinum 2mg Novartis Finland [93- 1A B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
Tablets, 2 mg PVDH/PE/PVH/A Oy, Somija 0438/1A/0002 |pievienosana. Tiek pievienota kvalitates kontroles vieta.

| blisteris N30

77 00-0449 |Sirdalud 4 mg tablets, | Tizanidinum 4 mg Novartis Finland [00- IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
Tablets, 4 mg PVDH/PE/PVH/A |Oy, Somija 0449/1A/0002 |pievienosana. Tiek pievienota kvalitates kontroles vieta.

I blisteris N30
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78 99-0354 |Spirix 100 mg tablets, | Spironolactonum |100 mg Takeda Pharma IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
Tablets, 100 mg Plastmasas AS, lgaunija pievienosana. Tiek pievienota serijas parbaudes vieta.
konteiners N20;
N60
79 99-0352 |Spirix 25 mg tablets, |Spironolactonum |25 mg Plastmasas |Takeda Pharma IA B.11.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaana vai
Tablets, 25 mg konteiners N20;  |AS, lgaunija pievienosana. Tiek pievienota serijas parbaudes vieta.
N60
80 99-0353 |Spirix 50 mg tablets, |Spironolactonum |50 mg Plastmasas |Takeda Pharma IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
Tablets, 50 mg konteiners N20;  |AS, lgaunija pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
N60
81 12-0264 |Testim 50 mg gel, Testosteronum 50 mg Aluminija |Ferring La&kkeet|UK/H/0645/0 |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitateé. Citas izmainas..
Gel, 50 mg tobina N7; N14; |0y, Somija 01/1A/044 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
N30; N90
82 11-0403 |Timlatan 50 Latanoprostum, 2,5 ml ZBPE AB Sanitas, IE/H/0228/00 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentlira, pamatojoties uz
micrograms/5 mg/ml | Timololum pudele N1; N3; Lietuva 1/1B/006 steidzamu ar dro$umu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
eye drops, solution, N6 informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Eye drops, solution, Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar
50 pg/5 mg/ml kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediru
AT/W/0005/pdWS, aktiva viela timolols. Péc veikto pediatrisko
petijumu datiem pievienota informacija par lietoSanu b&rniem, bernu
devu pieme@rosanas ieteikumi, ka ar1 bridinajumi par blakusparadibu
simptomiem, kam japievers§ uzmaniba, lietojot berniem. Zalu apraksts
un lieto$anas instrukcija saskanoti.
83 12-0091 |[Tramcet 37,5 mg/325 | Tramadoli 37,5mg/325 mg |ICN Polfa PT/H/0552/0 [IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
mg tablets, Tablets, |hydrochloridum, |PVH/PVDH Rzeszow S.A., [01/DC/IB/00 [aizstasana vai pievieno$ana)
37,5 mg/325 mg Paracetamolum aluminija blisteris |Polija 4
N10; N20; N30;
N40; N50; N60
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84 12-0081 |[Trimepect 35 mg Trimetazidini 35 mg Aluminija PharmaSwiss EE/H/0167/0 |IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.
prolonged-release dihydrochloridum |blisteris N10; N20; [Esti OU, 01/1A/005 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
tablets, Prolonged- N28; N30; NS6; | 1gaunija
release tablets, 35 mg N60; N9O; N100;
N120; 35 mg ABPE
pudele N30; N60;
N90; N100; N120;
N200; N500
85 02-0111 |Vaminolact solution JAlaninum, 100 ml Pudelite Fresenius Kabi [02-0111/ IA B.IIL.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
for infusion. Solution |Argininum, Acidum |N1: 500 ml AB, Zviedrija 1A/002/G vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas
for in fUSiOI"I’ asparticum, Acidum Pu(’ielite NI ' procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas

glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Cysteinum,
Leucinum, Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Taurinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tirozinum, Valinum

glutaminskabe sertifikats.; [A B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu arginins.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa/paligvielu no jauna raZotaja (razotaja aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas alanins sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas asparginskabe sertifikats no jauna razotaja.; IA B.IIl.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 fenilalanins.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai
pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas fenilalanins sertifikats no jauna
razotaja.; IA B.IIl.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 serins.
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86 05-0556 |Velaxin 37,5 mg Venlafaxinum 37,5mg Eqis HU/H/0102/0 [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
tablets, Tablets, 37,5 PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals (02/1A/025 gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par sérijas izlaidi
mg blisteris N28 (2 x |PLC, Ungarija atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai

14); N56 (4 x 14) izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas (venlafaksina hidrohlorids)
razotajs.

87 05-0557 |Velaxin 50 mg Venlafaxinum 50 mg Eqis HU/H/0102/0 [TA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
tablets, Tablets, 50 PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |03/1A/025 gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
mg blisteris N30 (3 X [PLC, Ungarija atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai

10); N60 (6 X 10) izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas (venlafaksina hidrohlorids)
razotajs.

88 05-0558 |Velaxin 75 mg Venlafaxinum 75 mg Egis HU/H/0102/0 [TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
tablets, Tablets, 75 PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |04/1A/025 gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sé€rijas izlaidi
mg blisteris N28 (2 X [PLC, Ungarija atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai

14); N56 (4 X 14) izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas (venlafaksina hidrohlorids)
razotajs.

89 12-0319 [Vellofent 133 Fentanylum 133 mcg Aziende SE/H/1177/0 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms PA/AI/PVH//AIL  |Chimiche 02/1A/002/G |Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; [A C.1.z
sublingual tablets, blisteris N3; N4; [Riunite Angelini Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas. Grupa
Sublingual tablets, N15; N30; 133 Francesco - SE/H/1177/002/1A/002/G ieklautas izmainas.Farmakovigilances
133 micrograms mcg A.C.RAF. sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.z Izmainas zalu

PA/AI/PVH/IAIP [S.p.A., Italija dro$uma un efektivitaté. Citas izmainas. Grupa
ET blisteris N3; SE/H/1177/002/1A/002/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
N4; N15; N30 sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.z Izmainas zalu

droSuma un efektivitate. Citas izmainas. Grupa
SE/H/1177/002/1A/002/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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90 12-0320 [Vellofent 267 Fentanylum 267 mcg Aziende SE/H/1177/0 |1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
micrograms PAJAI/PVH//AI  |Chimiche 03/1A/002/G |Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.z
sublingual tablets, blisteris N3; N4; [Riunite Angelini Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas. Grupa
Sublingual tablets, N15; N30; 267 Francesco - SE/H/1177/003/1A/002/G ieklautas izmainas.Farmakovigilances
267 micrograms mcg A.CRAF. sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.z Izmainas zalu

PAJAI/PVH/IAIP |S.p.A., Ttalija droSuma un efektivitate. Citas izmainas. Grupa

ET blisteris N3; SE/H/1177/003/1A/002/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances

N4; N15; N30 sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.z Izmainas zalu
droSuma un efektivitate. Citas izmainas. Grupa
SE/H/1177/003/1A/002/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

91 12-0321 [Vellofent 400 Fentanylum 400 mcg Aziende SE/H/1177/0 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms PA/AI/PVH//AI/P [Chimiche 04/1A/002/G |Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.z
sublingual tablets, ET blisteris N3;  [Riunite Angelini Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas. Grupa
Sublingual tablets, N4; N15; N30; Francesco - SE/H/1177/004/1A/002/G ieklautas izmainas.Farmakovigilances
400 micrograms 400 mcg A.CRAF. sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.z Izmainas zalu

PA/AI/PVHIIAIL  [S.p.A., Italija dro$uma un efektivitateé. Citas izmainas. Grupa

blisteris N3; N4; SE/H/1177/004/1A/002/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances

N15; N30 sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.z Izmainas zalu
droSuma un efektivitaté. Citas izmainas. Grupa
SE/H/1177/004/1A/002/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

92 12-0322 |Vellofent 533 Fentanylum 533 mcg Aziende SE/H/1177/0 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms PA/AI/PVH//AI/P [Chimiche 05/1A/002/G |Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.z
sublingual tablets, ET blisteris N3;  [Riunite Angelini Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas. Grupa
Sublingual tablets, N4; N15; N30; Francesco - SE/H/1177/005/1A/002/G ieklautas izmainas.Farmakovigilances
533 micrograms 533 mcg A.CRAF. sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.z Izmainas zalu

PA/AI/PVHIIAI  [S.p.A., Italija droSuma un efektivitaté. Citas izmainas. Grupa
blisteris N3; N4; SE/H/1177/005/1A/002/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
N15; N30 sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.z Izmainas zalu

droSuma un efektivitate. Citas izmainas. Grupa
SE/H/1177/005/1A/002/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sisttmas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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93 12-0318 |Vellofent 67 Fentanylum 67 mcg Aziende SE/H/1177/0 |1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
micrograms PAJAI/PVH//AI/P |Chimiche 01/1A/002/G |Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.z
sublingual tablets, ET blisteris N3;  [Riunite Angelini Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas. Grupa
Sublingual tablets, 67 N4; N15; N30; 67 |Francesco - SE/H/1177/001/1A/002/G ieklautas izmainas.Farmakovigilances
micrograms mcg A.CRAF. sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.z Izmainas zalu

PA/AI/PVHIIAL  [S.p.A., Italija drosuma un efektivitate. Citas izmainas. Grupa

blisteris N3; N4; SE/H/1177/001/1A/002/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances

N15; N30 sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.z Izmainas zalu
droSuma un efektivitate. Citas izmainas. Grupa
SE/H/1177/001/1A/002/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

94 12-0323 |[Vellofent 800 Fentanylum 800 mcg Aziende SE/H/1177/0 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms PA/AI/PVH//AI/P [Chimiche 06/1A/002/G |Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.z
sublingual tablets, ET blisteris N3;  [Riunite Angelini Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas. Grupa
Sublingual tablets, N4; N15; N30; Francesco - SE/H/1177/006/1A/002/G ieklautas izmainas.Farmakovigilances
800 micrograms 800 mcg A.CRAF. sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.z Izmainas zalu

PA/AI/PVHIIAL  [S.p.A., Italija dros$uma un efektivitaté. Citas izmainas. Grupa

blisteris N3; N4; SE/H/1177/006/1A/002/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances

N15; N30 sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.z Izmainas zalu
dros$uma un efektivitaté. Citas izmainas. Grupa
SE/H/1177/006/1A/002/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

95 05-0144 |Vistabel 4 Allergan  |Clostridium 50 U Stikla Allergan FR/H/0230/0 |IA C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.
units/0,1 ml powder [botulinum flakons N1; N2 |Pharmaceuticals [01/1A/053 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
for solution for Ireland, Irija
injection, Powder for
solution for injection,

96 09-0246 |Xaloptic 0,005 % Latanoprostum 0,125 mg/2,5 ml  |Medana Pharma |DE/H/1216/0 |IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
(0,05 mg/ml) eye ZBPE pudele N1; [SA, Polija 01/1B/007 uzglabasanas nosactjumu izmainas. Gatava produkta uzglabasanas

drops, solution , Eye
drops, solution, 0,05
mg/ml

N3

nosacljumu izmainas p&c pirmas atvérsanas.
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97 04-0185 |Zaldiar 37,5 mg/325 |Tramadoli 37,5mg/325 mg |Griinenthal 04- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg film-coated hydrochloridum, [Papira/PET/Al/PV [GmbH, Vacija [0185/1A/003 [iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, Film-coated |Paracetamolum H blisteris N10; ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
tablets, 37,5 mg/325 N2; N20; N30; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mg N40; N50; N60; paracetamolu.
N70; N80; N9O;

N100

Humano zalu

novéertésanas nodalas
vaditaja M.Emersone
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