Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

. Zalu nosaukums, zalu . _ .. Registracijas _
Reg. . . > Aktivas vielas Informacija par g . y Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs — e nosaukums |epak01umu v . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 03-0429 |Xefo Rapid 8 mg film- [Lornoxicamum 8 mg Nycomed SEFA |DK/H/0123/006/ [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
coated tablets. Film- OPA/AI/PVH/AI AS Igaunija 1A/050/G izmainas. Grupa DK/H/0123/1A/050/G ieklautas izmainas.Tiek veikta
' . . . . ' registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma maina Austrija, Bulgarija,
coated tablets, 8 mg blisteris N20; N10; Cehijas Republika, Ungarija, Rumanija, Lietuva. Bija: Nycomed Austria
N6; N30; N50; GmbH, St.-Peter-Strasse 25, 4020 Linz, Austrija; biis:Takeda Austria
N100; N250 GmbH, St.-Peter-Strasse 25, 4020 Linz, Austrija.; IA A.1 Registracijas

apliecibas IpaSnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
DK/H/0123/I1A/050/G ieklautas izmainas. Tiek veikta registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Danija, Slovakijas Republika,
Slovénija un Francija. Bija: Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, 4000
Roskilde, Danija; bus: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, 4000 Roskilde,
Danija .; IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Bija: Nycomed GmbH, Plant Oranienburg, Lehnitzstrasse
70-98, D-16515 Oranienburg, Vacija; bus: Takeda GmbH, Plant
Oranienburg, Lehnitzstrasse 70-98, D-16515 Oranienburg, Vacija. Razotajs
atbildigs par s@rijas izlaidi arT Latvija.; IA A.5.a Par s@rijas izlaidi atbildiga
razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa DK/H/0123/1A/050/G
ieklautas izmainas. Bija: Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse, 4020
Linz, Austrija; bus: Takeda Austria GmbH., St. Peter Strasse, 4020 Linz,
Austrija.; A A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Tiek veikta registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
maina Igaunija. Bija: Nycomed SEFA AS, Jaama 55B, 63308 Polva,
Igaunija; bus: Takeda Pharma AS, Jaama 55B, 63308 Polva, Igaunija.; IA
A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Grupa DK/H/0123/IA/050/G ieklautas izmainas.Tiek veikta registracijas
apliecibas IpaSnieka adreses maina Italija. Bija: Nycomed Italia Stl., Via
Libero Temolo 4, 20126 Milano, Italija; bus: Nycomed Italia Stl., Via Elio
Vittorini, 129, 00144, Roma, Italija.; IA A.5.b Gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas razotdja nosaukums un adrese.; IA A.5.b Gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas razotdja nosaukums.; IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas
aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
lornoksikams razotdja nosaukums.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas
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(PSMF) ieviesana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Grupa DK/H/0123/IA/050/G iek]autas izmainas.
Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina, ieskaitot
kontaktinformaciju, un/vai PSMF maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.; IA A.1 Registracijas
apliecibas IpaSnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
DK/H/0123/IA/050/G ieklautas izmainas. Tiek veikta registracijas
apliecibas 1pasnieka nosaukuma maina Polija. Bija:Nycomed Pharma
Sp.z.0.0., Al. Jerozolimskie 146 A, 02-305 Warszawa, Polija; biis: Takeda
Pharma Sp.z.0.0., Al. Jerozolimskie 146 A, 02-305 Warszawa, Polija.; IA
A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Grupa DK/H/0123/IA/050/G ieklautas izmainas. Tiek veikta registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Portugalé. Bija: Nycomed Portugal
Productos Farmaceuticos Lda., Quinta da Fonte - Edificio, Gil Eanes, 2770-
192 Paco de Arcos, Portugale; biis: Takeda - Farmaceuticos Portugal, Lda.,
Quinta da Fonte - Edificio, Gil Eanes, 2770-192 Paco de Arcos, Portugale.;
TA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa DK/H/0123/IA/050/G ieklautas izmainas. Bija: Nycomed
Danmark ApS., Langebjerg 1, 4000 Roskilde, Danija; biis: Takeda Pharma
A/S, Langebjerg 1, 4000 Roskilde, Danija. Razotajs atbildigs par s@rijas
izlaidi arT Latvija.
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2 00-0133 |Xefo 8 mg powder and [Lornoxicamum 8 mg Stikla flakons [Nycomed Austria [DK/H/0123/005/ [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai adreses
solvent for solution for un ampula N1; N5: |GmbH, Austrija 1A/050/G izmainas. Tiek Veikt? registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina
L . Austrija, Bulgarija, Cehijas Republika, Ungarija, Rumanija, Lietuva. Bija:
Injection, POWde_r and N6; N10 Nycomed Austria GmbH, St.-Peter-Strasse 25, 4020 Linz, Austrija;
solvent for solution for bis:Takeda Austria GmbH, St.-Peter-Strasse 25, 4020 Linz, Austrija.; IA
injection, 8 mg A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.

Grupa DK/H/0123/1A/050/G ieklautas izmainas. Tiek veikta registracijas
apliecibas Ipasnieka nosaukuma maina Danija, Slovakijas Republika,
Slovénija un Francija. Bija: Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, 4000
Roskilde, Danija; bus: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, 4000 Roskilde,
Danija .; IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Bija: Nycomed GmbH, Plant Oranienburg, Lehnitzstrasse
70-98, D-16515 Oranienburg, Vacija; biis: Takeda GmbH, Plant
Oranienburg, Lehnitzstrasse 70-98, D-16515 Oranienburg, Vacija. ; 1A
A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa DK/H/0123/T1A/050/G ieklautas izmainas. Bija: Nycomed
Austria GmbH, St. Peter Strasse, 4020 Linz, Austrija; bus: Takeda Austria
GmbH., St. Peter Strasse, 4020 Linz, Austrija. Razotajs atbildigs par s€rijas
izlaidi arT Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Grupa DK/H/0123/IA/050/G ieklautas izmainas.
Tiek veikta registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma maina Igaunija.
Bija: Nycomed SEFA AS, Jaama 55B, 63308 Polva, Igaunija; biis: Takeda
Pharma AS, Jaama 55B, 63308 Polva, Igaunija.; IA A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
DK/H/0123/IA/050/G ieklautas izmainas.Tiek veikta registracijas
apliecibas Tpasnieka adreses maina Italija. Bija: Nycomed Italia Srl., Via
Libero Temolo 4, 20126 Milano, Italija; bas: Nycomed Italia Stl., Via Elio
Vittorini, 129, 00144, Roma, Italija.; IA A.5.b Gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas razotaja nosaukums un adrese.; IA A.5.b Gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas razotaja nosaukums.; IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas
aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
lornoksikams razotaja nosaukums.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas
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(PSMF) ieviesana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Grupa DK/H/0123/IA/050/G iek]autas izmainas.
Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina, ieskaitot
kontaktinformaciju, un/vai PSMF maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.; IA A.1 Registracijas
apliecibas IpaSnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
DK/H/0123/IA/050/G ieklautas izmainas. Tiek veikta registracijas
apliecibas 1pasnieka nosaukuma maina Polija. Bija:Nycomed Pharma
Sp.z.0.0., Al. Jerozolimskie 146 A, 02-305 Warszawa, Polija; biis: Takeda
Pharma Sp.z.0.0., Al. Jerozolimskie 146 A, 02-305 Warszawa, Polija.; IA
A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Grupa DK/H/0123/IA/050/G ieklautas izmainas. Tiek veikta registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Portugalé. Bija: Nycomed Portugal
Productos Farmaceuticos Lda., Quinta da Fonte - Edificio, Gil Eanes, 2770-
192 Paco de Arcos, Portugale; biis: Takeda - Farmaceuticos Portugal, Lda.,
Quinta da Fonte - Edificio, Gil Eanes, 2770-192 Paco de Arcos, Portugale.;
TA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa DK/H/0123/IA/050/G ieklautas izmainas. Bija: Nycomed
Danmark ApS., Langebjerg 1, 4000 Roskilde, Danija; biis: Takeda Pharma
A/S, Langebjerg 1, 4000 Roskilde, Danija.
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3 99-0203 |Xefo 8 mg film-coated [Lornoxicamum 8 mg PVH/AI Nycomed Austria [DK/H/0123/002/ [1A A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai adreses
tablets. Film-coated blisteris N20: N10: |GmbH Austrija 1A/050/G izmainas. Tiek veikta registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina
' . N ' Austrija, Bulgarija, Cehijas Republika, Ungarija, Rumanija, Lietuva. Bija:
tablets, 8 mg N30; NSO, N100; 8 Nycomed Austria GmbH, St.-Peter-Strasse 25, 4020 Linz, Austrija;
mg Stikla pUdEIe bis:Takeda Austria GmbH, St.-Peter-Strasse 25, 4020 Linz, Austrija.; IA
N250; N500 A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.

Grupa DK/H/0123/1A/050/G ieklautas izmainas. Tiek veikta registracijas
apliecibas Ipasnieka nosaukuma maina Danija, Slovakijas Republika,
Slovénija un Francija. Bija: Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, 4000
Roskilde, Danija; bus: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, 4000 Roskilde,
Danija .; IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Bija: Nycomed GmbH, Plant Oranienburg, Lehnitzstrasse
70-98, D-16515 Oranienburg, Vacija; biis: Takeda GmbH, Plant
Oranienburg, Lehnitzstrasse 70-98, D-16515 Oranienburg, Vacija. Razotajs
atbildigs par s@rijas izlaidi arT Latvija.; IA A.5.a Par s@rijas izlaidi atbildiga
razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa DK/H/0123/1A/050/G
ieklautas izmainas. Bija: Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse, 4020
Linz, Austrija; btis: Takeda Austria GmbH., St. Peter Strasse, 4020 Linz,
Austrija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa DK/H/0123/IA/050/G ieklautas izmainas. Tiek
veikta registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma maina Igaunija. Bija:
Nycomed SEFA AS, Jaama 55B, 63308 Polva, Igaunija; biis: Takeda
Pharma AS, Jaama 55B, 63308 Polva, Igaunija.; IA A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
DK/H/0123/IA/050/G ieklautas izmainas.Tiek veikta registracijas
apliecibas Tpasnieka adreses maina Italija. Bija: Nycomed Italia Srl., Via
Libero Temolo 4, 20126 Milano, Italija; bas: Nycomed Italia Stl., Via Elio
Vittorini, 129, 00144, Roma, Italija.; IA A.5.b Gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas razotaja nosaukums un adrese.; IA A.5.b Gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas razotaja nosaukums.; IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas
aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
lornoksikams razotaja nosaukums.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas
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(PSMF) ieviesana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Grupa DK/H/0123/IA/050/G iek]autas izmainas.
Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina, ieskaitot
kontaktinformaciju, un/vai PSMF maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.; IA A.1 Registracijas
apliecibas IpaSnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
DK/H/0123/IA/050/G ieklautas izmainas. Tiek veikta registracijas
apliecibas 1pasnieka nosaukuma maina Polija. Bija:Nycomed Pharma
Sp.z.0.0., Al. Jerozolimskie 146 A, 02-305 Warszawa, Polija; biis: Takeda
Pharma Sp.z.0.0., Al. Jerozolimskie 146 A, 02-305 Warszawa, Polija.; IA
A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Grupa DK/H/0123/IA/050/G ieklautas izmainas. Tiek veikta registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Portugalé. Bija: Nycomed Portugal
Productos Farmaceuticos Lda., Quinta da Fonte - Edificio, Gil Eanes, 2770-
192 Paco de Arcos, Portugale; biis: Takeda - Farmaceuticos Portugal, Lda.,
Quinta da Fonte - Edificio, Gil Eanes, 2770-192 Paco de Arcos, Portugale.;
TA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa DK/H/0123/IA/050/G ieklautas izmainas. Bija: Nycomed
Danmark ApS., Langebjerg 1, 4000 Roskilde, Danija; biis: Takeda Pharma
A/S, Langebjerg 1, 4000 Roskilde, Danija.
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4 99-0202 |Xefo 4 mg film-coated [Lornoxicamum 4 mg Stikla pudele  |Nycomed Austria [DK/H/0123/001/ 1A A.1 Registracijas apliccibas ipasnicka nosaukuma un/vai adreses
tablets, Film-coated N250; N500; 4 mg  (GmbH, Austrija  |{IA/050/G pzmainas. Grups DIVID|23 LVOSUE iedautas zmatuas. Tiek vellia
. . registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Danija, Slovakijas
tablets, 4 mg PVH/AI blisteris Republika, Slovénija un Francija. Bija: Nycomed Danmark ApS,
N20; N10; N30; Langebjerg 1, 4000 Roskilde, Danija; biis: Takeda Pharma A/S, Langebjerg
N50; N100 1, 4000 Roskilde, Danija .; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka

nosaukuma un/vai adreses izmainas. Tiek veikta registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma maina Austrija, Bulgarija, Cehijas Republika,
Ungarija, Rumanija, Lietuva. Bija: Nycomed Austria GmbH, St.-Peter-
Strasse 25, 4020 Linz, Austrija; bus:Takeda Austria GmbH, St.-Peter-
Strasse 25, 4020 Linz, Austrija.; IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: Nycomed GmbH, Plant
Oranienburg, Lehnitzstrasse 70-98, D-16515 Oranienburg, Vacija; bis:
Takeda GmbH, Plant Oranienburg, Lehnitzstrasse 70-98, D-16515
Oranienburg, Vacija. Razotajs atbildigs par sérijas izlaidi arT Latvija.; IA
A.5.a Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa DK/H/0123/IA/050/G ieklautas izmainas. Bija: Nycomed
Austria GmbH, St. Peter Strasse, 4020 Linz, Austrija; bus: Takeda Austria
GmbH., St. Peter Strasse, 4020 Linz, Austrija.; IA A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
DK/H/0123/IA/050/G ieklautas izmainas. Tiek veikta registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Igaunija. Bija: Nycomed SEFA AS,
Jaama 55B, 63308 Polva, Igaunija; buis: Takeda Pharma AS, Jaama 55B,
63308 Polva, Igaunija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa DK/H/0123/IA/050/G ieklautas
izmainas.Tiek veikta registracijas apliecibas Tpasnicka adreses maina
Italija. Bija: Nycomed Italia Srl., Via Libero Temolo 4, 20126 Milano,
Italija; bus: Nycomed Italia Srl., Via Elio Vittorini, 129, 00144, Roma,
Italija.; IA A.5.b Gatava produkta raZzotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas razotaja nosaukums
un adrese.; IA A.5.b Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas razotaja nosaukums.;
IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas,
ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas lornoksikams razotaja
nosaukums.; TA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
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izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA
C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Grupa
DK/H/0123/IA/050/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF maina,
ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to zalu farmakovigilances
sistému.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa DK/H/0123/IA/050/G ieklautas izmainas. Tiek
veikta registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma maina Polija.
Bija:Nycomed Pharma Sp.z.0.0., Al. Jerozolimskie 146 A, 02-305
Warszawa, Polija; biis: Takeda Pharma Sp.z.0.0., Al. Jerozolimskie 146 A,
02-305 Warszawa, Polija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa DK/H/0123/1A/050/G ieklautas
izmainas. Tiek veikta registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma maina
Portugalé. Bija: Nycomed Portugal Productos Farmaceuticos Lda., Quinta
da Fonte - Edificio, Gil Eanes, 2770-192 Paco de Arcos, Portugale; bis:
Takeda - Farmaceuticos Portugal, Lda., Quinta da Fonte - Edificio, Gil
Eanes, 2770-192 Paco de Arcos, Portugale.; IA A.5.a Par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
DK/H/0123/T1A/050/G ieklautas izmainas. Bija: Nycomed Danmark ApS.,
Langebjerg 1, 4000 Roskilde, Danija; biis: Takeda Pharma A/S, Langebjerg
1, 4000 Roskilde, Danija.

5 07-0098 |Absenor 300 mg Natrii valproas 300 mg Stikla Orion DE/H/1910/001/ |IB C.1.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged release pudelite N100 Corporation, 1B/011 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
tablets, Prolonged- Somija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
release tablets, 300 mg 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 droSuma
informacija saskana ar EMA Farmakovigilances darba
grupas 2011. gada oktobra ieteikumiem par kaulu patologiju
iesp&jamo risku pretepilepsijas zalu aprakstos un lietoSanas
instrukcijas. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
6 07-0099 |Absenor 500 mg Natrii valproas 500 mg Stikla Orion DE/H/1910/002/ |IB C.1.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged release pudelite N100 Corporation, 1B/011 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
tablets, Prolonged- Somija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
release tablets, 500 mg plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar EMA Farmakovigilances darba
grupas 2011. gada oktobra ieteikumiem par kaulu patologiju
iesp&jamo risku pretepilepsijas zalu aprakstos un lietoSanas
instrukcijas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
7 00-0695 |Baneocin 250 1U/5000 [Bacitracinum 10 g Polietiléna Sandoz GmbH,  |00-0695/IA/001 [IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
IU/g cutaneous powder, [zincum, Neomycini|traucin$ N1 Austrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Cutaneous powder, 250 [sulfas izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
1U/5000 1U/g vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoS$ana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas bacitracina cinka sals sertifikats no jauna
razotdja.
8 00-0694 |Baneocin 250 1U/5000 [Bacitracinum 20 g Aluminija Sandoz GmbH, |00-0694/1A/001 [IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
IU/g ointment, zincum, Neomycini [tiibina N1 Austrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Ointment, 250 1U/5000 (sulfas izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
IU/g vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas bacitracina cinka sals sertifikats no jauna
razotaja.
9 08-0037 |Bicalutamide Teva 150 |Bicalutamidum 150 mg PVH/PVDH | Teva Pharma CZ/H/0133/002/ |IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |B.V., Niderlande [IA/023/G apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
Film-coated tablets, 150 N20; N28; N30; salidzinajuma ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
mg N40; N56; N60; palielinats s€rijas apjoms.
N84; N90; N100;
N50




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
10 07-0139 |Bicalutamide TEVA 50 |Bicalutamidum 50 mg PVH/PVDH [Teva Pharma CZ/H/0133/001/ |1IA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |IA/023/G apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m
Film-coated tablets, 50 N20; N28; N30; salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
mg N40; N60; N84, palielinats s€rijas apjoms.
N90; N100; N56;
N50
11 11-0146 |Breakyl 1200 Fentanyli citras 1200 pg Meda Pharma DE/H/1660/005/ |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
microgram buccal film, PAN/AI/PET/papira [GmbH & Co.KG, |IA/004/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Buccal film, 1200 pacina N3; N4; N10; | Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
micrograms N28; N30; 1200 pg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Papira/Al/PA/PAN razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fentanila
pacina N3; N30; N4; citrats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
N10; N28 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 fentanila
citrats.
12 11-0142 |Breakyl 200 microgram |Fentanyli citras 200 pg Meda Pharma DE/H/1660/001/ |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
buccal film, Buccal film, Papira/Al/PA/PAN [GmbH & Co.KG, |IA/004/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
200 micrograms pacina N3; N30; Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

N10; N4; N28; 200
Hg
PAN/AI/PET/papira
pacina N3; N4; N10;
N28; N30

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

10




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
13 11-0143 |[Breakyl 400 microgram |Fentanyli citras 400 pg Meda Pharma DE/H/1660/002/ |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
buccal film, Buccal film, PAN/AI/PET/papira [GmbH & Co.KG, |IA/004/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
400 micrograms pacina N3; N4; N10; | Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N28; N30; 400 pg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Papira/Al/PA/PAN razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fentanila
pacina N3; N30; N4; citrats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
N10; N28 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 fentanila
citrats.
14 11-0144 |Breakyl 600 microgram |Fentanyli citras 600 pg Meda Pharma DE/H/1660/003/ |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
buccal film, Buccal film, PAN/AI/PET/papira [GmbH & Co0.KG, |IA/004/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
600 micrograms pacina N3; N4; N10;|Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N28; N30; 600 pg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Papira/Al/PA/PAN razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fentanila
pacina N3; N30; N4; citrats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
N10; N28 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 fentanila
citrats.
15 11-0145 |Breakyl 800 microgram |Fentanyli citras 800 pg Meda Pharma DE/H/1660/004/ |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
buccal film, Buccal film, Papira/Al/PA/PAN [GmbH & Co.KG, |IA/004/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
800 micrograms pacina N3; N30; N4; |Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

N10; N28; 800 pg
PAN/AI/PET/papira
pacina N3; N4; N10;
N28; N30

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

11




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
16 11-0147 |Breakyl Start 200, 400, |Fentanyli citras 1UD Meda Pharma DE/H/1660/006/ |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
600 and 800 micrograms Papira/Al/PA/PAN [GmbH & Co.KG, |DC/IA/004/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
buccal film, Buccal film, pacina N4 (1x200 |Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
200, 400, 600 and 800 Mg, 1x400 pg, 1x600 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
micrograms Mg, 1x800 pg); 1 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fentanila
ub citrats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
PAN/AI/PET/papira atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
pacina N4 (1x200 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Mg, 1x400 pg, 1x600 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Hg, 1x800 pg) razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fentanila
citrats.
17 12-0038 |Broncophen Synergus | Thymi herbae 59,5 mg Kwizda Pharma IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
pastilles, Pastilles, 59,5 |extractum siccum [PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija izmainas.. Zalu apraksta apak$punkta 4.1 redakcionali
mg blisteris N20 mainttas indikacijas. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
18 04-0181 |CarvedilolHexal 12,5 [Carvedilolum 12,5 mg ABPE Hexal AG, Vacija [04-0181/IB/004 (IB C.I.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

mg tablets, Tablets, 12,5
mg

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

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. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
FI/H/PSUR/0017/002, aktiva viela CARVEDILOLUM.
Papildinatas blakusparadibas ar informaciju par loti retiem
gadijumiem ar smagam adas reakcijam. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija noformeéti atbilstosi spéka esosai
Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai,
pievienota informacija par blakusparadibu zinosanas
sistému. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

12




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
19 04-0182 |CarvedilolHexal 25 mg [Carvedilolum 25 mg ABPE Hexal AG, Vacija [04-0182/1B/004 |IB C.I.3.a_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Tablets, 25 mg konteiners N28; pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
N30; N60; N100; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N250; N500; 25 mg plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
PVH/AI blisteris 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N30; N14; N20; RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma
N28; N50; N50 informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
(50x1); N56; N60; atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
N98; N98 (98x1); FI/H/PSUR/0017/002, aktiva viela CARVEDILOLUM.
N100 Papildinatas blakusparadibas ar informaciju par |oti retiem
gadijumiem ar smagam adas reakcijam . Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija noforméti atbilstosi speka esosai
Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai,
pievienota informacija par blakusparadibu zinosanas
sistému. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
20 04-0180 |CarvedilolHexal 6,25 [Carvedilolum 6,25 mg ABPE Hexal AG, Vacija [04-0180/1B/004 |IB C.I.3.a_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

mg tablets, Tablets, 6,25
mg

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

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, novertgjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
FI/H/PSUR/0017/002, aktiva viela CARVEDILOLUM.
Papildinatas blakusparadibas ar informaciju par loti retiem
gadfjumiem ar smagam adas reakcijam. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija noforméti atbilstosi speka esosai
Eiropas Savienibas valstls apstiprinatajai standartformai,
pievienota informacija par blakusparadibu zinosanas
sistemu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

21 02-0462 |Cilveka albumina 20% |Albuminum 20 %/50 ml Pudelite [SIA "Baltijas 02-0462/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Skidums infuizijam, humanum N1; 20 %/100 mi Terapeitiskais izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
Solution for infusion, 20 Pudelite N1 Serviss", Latvija maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
% vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvekiem

paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.

22 02-0462 |Cilveka albumina 20% [Albuminum 20 %/50 ml Pudelite |SIA "Baltijas 02-0462/1A/002 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Skidums infuzijam, humanum N1; 20 %/100 ml Terapeitiskais izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Solution for infusion, 20 Pudelite N1 Serviss", Latvija ievieSana vai izmainas
%

23 06-0221 |Conoxia 100 % Oxygenium 10 I Balons N1 (200 |AGA AB, SE/H/0607/001/1|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
medicinal gas, bar); 31 Balons N1 |Zviedrija B/031/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas

compressed, Medicinal
gas, compressed, 100%

(200 bar); 4 |1 Balons
N1 (200 bar); 20 |
Balons N1 (200
bar); 2,5 | Balons N1
(200 bar); 1,21
Balons N1 (200
bar); 5 | Balons N1
(200 bar); 21,3 1
Balons N1 (153
bar); N2 (153 bar);
50 I Balons N1 (200
bar); N10 (200 bar);
N12 (200 bar); 6 1
Balons N1 (200
bar); 4,7 | Balons N1
(200 bar); 1 1 Balons
N1 (200 bar); 2 |
Balons N1 (200
bar); 1,1 I Balons N1
(200 bar); 151
Balons N1 (200 bar)

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 par serijas izlaidi atbildigais
razotajs. Oy AGA AB, Kalliotie 2, 04360 Tuusula, Somija ;
IA A.5.a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
adreses izmainas. Bija: AGA GAS AB, Staffans vag 4, SE-
19278 Sollentuna, Zviedrija (Rotrebo-site); biis: AGA GAS
AB, Rotevagen 2, SE-19278. Sollentuna, Zviedrija (Rotebro-
site).; 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 ; IA A.5.b Gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Mainas gatava
produkta razotaja adrese.

14
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Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
24 06-0221 |Conoxia 100 % Oxygenium 10 I Balons N1 (200 |AGA AB, SE/H/0607/001/1 {IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
medicinal gas, bar); 31 Balons N1 |Zviedrija B/032/G razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju

compressed, Medicinal
gas, compressed, 100%

(200 bar); 4 1 Balons
N1 (200 bar); 20 |
Balons N1 (200
bar); 2,5 I Balons N1
(200 bar); 1,21
Balons N1 (200
bar); 51 Balons N1
(200 bar); 21,31
Balons N1 (153
bar); N2 (153 bar);
50 | Balons N1 (200
bar); N10 (200 bar);
N12 (200 bar); 6 1
Balons N1 (200
bar); 4,7 | Balons N1
(200 bar); 1 1 Balons
N1 (200 bar); 21
Balons N1 (200
bar); 1,1 I Balons N1
(200 bar); 151
Balons N1 (200 bar)

kontroli, primaro un sekundaro iepakosSanu, aizstaSana vai
pievieno$ana. Tiek pievienots razotajs.; A B.11.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta.

15
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Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
25 06-0222 |Conoxia 100 % Oxygenium 230 1 Kriogéna AGA AB, SE/H/0607/002/1 (1B B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
medicinal gas, tvertne N1; 21 | Zviedrija B/032/G razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju

cryogenic, Medicinal
gas, cryogenic, 100%

Kriogéna tvertne
N1; 15 I Kriogéna
tvertne N1; 37 |
Kriogéna tvertne
N1; 36 1 Kriogéna
tvertne N1; 600 |
Kriogéna tvertne
N1; 10 I Kriogéna
tvertne N1; 20 |
Kriogéna tvertne
N1; 30 I Kriogéna
tvertne N1; 55 |
Kriogéna tvertne
N1; 41 1 Kriogéna
tvertne N1; 46 |
Kriogéna tvertne
N1; 26 1 Kriogéna
tvertne N1; 12 |
Kriogéna tvertne
N1; 40 1 Kriogéna
tvertne N1; 31 |
Kriogéna tvertne
N1; 45 1 Kriogéna
tvertne N1

kontroli, primaro un sekundaro iepakosSanu, aizstaSana vai
pievieno$ana. Tiek pievienots razotajs. ; IA B.Il.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta.
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Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
26 06-0222 |Conoxia 100 % Oxygenium 230 1 Kriogéna AGA AB, SE/H/0607/002/1 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
medicinal gas, tvertne N1; 21 | Zviedrija B/031/G starpprodukta vai gatava produkta raZzotnes, iepakosanas

cryogenic, Medicinal
gas, cryogenic, 100%

Kriogéna tvertne
N1; 15 I Kriogéna
tvertne N1; 37 |
Kriogéna tvertne
N1; 36 1 Kriogéna
tvertne N1; 600 |
Kriogéna tvertne
N1; 10 I Kriogéna
tvertne N1; 20 |
Kriogéna tvertne
N1; 30 I Kriogéna
tvertne N1; 55 |
Kriogéna tvertne
N1; 41 1 Kriogéna
tvertne N1; 46 |
Kriogéna tvertne
N1; 26 1 Kriogéna
tvertne N1; 12 |
Kriogéna tvertne
N1; 40 1 Kriogéna
tvertne N1; 31 |
Kriogéna tvertne
N1; 45 1 Kriogéna
tvertne N1

vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par serijas izlaidi atbildigais
razotajs. Oy AGA AB, Kalliotie 2, 04360 Tuusula, Somija;
IB B.Il.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

17
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1 2 3 4 5 6 7 8
27 96-0501 |Endoxan 50 mg coated |[Cyclophosphamidu |50 mg Blisteris N50 [Baxter Oncology [96-0501/IB/003 [IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
tablets, Coated tablets, [m GmbH, Vacija pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
50 mg sekundaras iepakosSanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras

iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas
vieta.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu
zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs.

28 09-0417 |Escitil 10 mg film- Escitalopramum |10 mg Egis AT/H/0212/002/ [IA A.4 Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas,

coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |IB/019/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai

coated tablets, 10 mg blisteris N7; N10;  |PLC, Ungarija piegadatdja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
N14; N15; N20; iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
N28; N30; N49; apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
N50; N56; N60; Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
N84; N90; N98; escitaloprama razotaja nosaukums.; IB B.l.a.2.a Neliclas
N100; N200; N500; izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Tiek veiktas
N30 (30x1); N49 nelielas izmainas aktivas vielas escitaloprama razos$anas
(49x1); N100 procesa.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
(100x1) perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
pagarinats aktivas vielas escitaloprama atkartotas parbaudes
termins.
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29 09-0419 |Escitil 20 mg film- Escitalopramum |20 mg Eqis AT/H/0212/004/ [IA A.4 Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas,

coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |I1B/019/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai

coated tablets, 20 mg blisteris N7; N10;  |PLC, Ungarija piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
N14; N15; N20; iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
N28; N30; N49; apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
N50; N56; N60; Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
N84; N90; N98; escitaloprama razotaja nosaukums.; IB B.l.a.2.a Nelielas
N100; N200; N500; izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Tiek veiktas
N30 (30x1); N49 nelielas izmainas aktivas vielas escitaloprama razoSanas
(49x1); N100 procesa.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
(100x1) perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
pagarinats aktivas vielas escitaloprama atkartotas parbaudes

termins.
30 11-0052 |Gemcitabine Hospira 38 [Gemcitabine 2 g/52,6 ml Stikla  [Hospira UK UK/H/1862/001/ [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for  |hydrochloride flakons N1; 200 Limited, 1A/014/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
solution for infusion, mg/5,3 ml Stikla Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Concentrate for solution flakons N1; 1 9/26,3 vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
for infusion, 38 mg/ml ml Stikla flakons N1 razotdja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas gemcitabina

hidrohlorids sertifikats.; 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. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu gemcitabina hidrohlorids.
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31 97-0209 |Haloperidol decanoate- [Haloperidoli 70,52 mg/1 ml Stikla|Gedeon Richter |97- IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
Richter 70,52 mg/ml decanoas ampula N5 Plc., Ungarija 0209/1A/G/002 |gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
solution for injection, ; IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
Solution for injection, gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
70,52 mg/ml ; IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana

gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira

32 95-0330 |Human albumin BTS 50 [Albuminum 25 g/500 ml Stikla  [SIA "Baltijas 95-0330/1A/002 |1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
g/l solution for infusion, [humanum pudele N1; 12,5 Terapeitiskais izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Solution for infusion, 50 0/250 ml Stikla Serviss", Latvija ievieSana vai izmainas
o/l pudele N1; 5 g/100
ml Stikla pudele N1
33 95-0330 |Human albumin BTS 50 [Albuminum 25 ¢/500 ml Stikla |SIA "Baltijas 95-0330/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
g/l solution for infusion, [humanum pudele N1; 12,5 Terapeitiskais izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
Solution for infusion, 50 g/250 ml Stikla Serviss", Latvija maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
g/l pudele N1; 5 ¢g/100 vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
ml Stikla pudele N1 paredz&to zalu farmakovigilances sist€ému.
34 10-0497 [Human Coagulation Factor VIII 1000 SV Stikla SIA "Baltijas 10-0497/1A/002 |1A C.1.z Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas
Factor VI11 1000 IU coagulationis flakons N1 Terapeitiskais izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
powder and solvent for [humanus Serviss", Latvija ievieSana vai izmainas

solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,

1000 1U

35 10-0497 |[Human Coagulation Factor VIII 1000 SV Stikla SIA "Baltijas 10-0497/1A/001 |IA C.I1.z Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas
Factor VII1 1000 1U coagulationis flakons N1 Terapeitiskais izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
powder and solvent for [humanus Serviss", Latvija maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
solution for injection, vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
Powder and solvent for paredzeto zalu farmakovigilances sisteému.
solution for injection,
1000 IU
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36 10-0495 [Human Coagulation Factor VIII 250 SV Stikla SIA "Baltijas 10-0495/1A/002 |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
Factor VII1 250 1U coagulationis flakons N1 Terapeitiskais izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
powder and solvent for [humanus Serviss", Latvija ievieSana vai izmainas
solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
250 IU

37 10-0495 |Human Coagulation Factor VIII 250 SV Stikla SIA "Baltijas 10-0495/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
Factor VIII1 250 1U coagulationis flakons N1 Terapeitiskais izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
powder and solvent for [humanus Serviss", Latvija maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
solution for injection, vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
Powder and solvent for paredzgto zalu farmakovigilances sisteému.
solution for injection,
250 IU

38 10-0496 |[Human Coagulation Factor VIII 500 SV Stikla SIA "Baltijas 10-0496/1A/002 |IA C.1.z Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas
Factor VII1 500 IU coagulationis flakons N1 Terapeitiskais izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
powder and solvent for |humanus Serviss", Latvija ievie$ana vai izmainas
solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
500 IU

39 10-0496 [Human Coagulation Factor VIII 500 SV Stikla SIA "Baltijas 10-0496/1A/001 |IA C.1.z Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas
Factor VII11 500 U coagulationis flakons N1 Terapeitiskais izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
powder and solvent for [humanus Serviss"”, Latvija maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas

solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
500 1U

vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvekiem
paredzeto zalu farmakovigilances sisteému.
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40 06-0001 |Human normal Immunoglobulinu |1 /20 ml Stikla SIA "Baltijas 06-0001/1A/002 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
immunoglobulin BTS 50|m humanum pudele, pudele, Terapeitiskais izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

g/l powder and solvent

for solution for infusion,
Powder and solvent for
solution for infusion, 50

g/l

normale

parvades sisteéma
N1; 2,5 g/50 ml
Stikla pudele,
pudele, parvades
sist€éma, infuizijas
ierice, pudeles
turétajs N1; 5 g/100
ml Stikla pudele,
pudele, parvades
sistéma, inflizijas
ierice, pudeles
turétajs N1; 0,5 g/10
ml Stikla pudele,
pudele, parvades
sistéma N1

Serviss", Latvija

ievie$ana vai izmainas
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41 06-0001 |Human normal Immunoglobulinu |1 /20 ml Stikla SIA "Baltijas 06-0001/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
immunoglobulin BTS 50|m humanum pudele, pudele, Terapeitiskais izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)

g/l powder and solvent

for solution for infusion,
Powder and solvent for
solution for infusion, 50

g/l

normale

parvades sisteéma
N1; 2,5 g/50 ml
Stikla pudele,
pudele, parvades
sist€éma, infuizijas
ierice, pudeles
turétajs N1; 5 g/100
ml Stikla pudele,
pudele, parvades
sistéma, inflizijas
ierice, pudeles
turétajs N1; 0,5 g/10
ml Stikla pudele,
pudele, parvades
sistéma N1

Serviss", Latvija

maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvekiem
paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
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42 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline |FR/H/0251/002/1|IA C.1.9.e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
suspension for injection [diphtheriae, tetani, |Pilnslirce N1; N20; [Biologicals S.A., |A/63/G kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar
in pre-filled syringe, pertussis sine N10; 0,5 ml/deva  |Belgija citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo
Suspension for injection [cellulis ex Pilnslirce ar 1 adatu Tpasi — ja tiek slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku
in pre-filled syringe elementis N1; N10; N20; 0,5 pazinosanu par konkrétu zalu lietojuma droSumu,
preparatum et ml/deva Pilnslirce ar galvenajam datubazém, PSUR u.c.. Izmainas ligumos ar
polimyelitidis 2 adatam N1; N10; citam personam vai iestadém un institicijam, kas ir
inactivatum N20 iesaistitas zalu blakusparadibu uzraudzibas sistémas (
adsorbatum farmakovigilance) aprakstito pienakumu izpilde.; [A
C.1.9.h_ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisttma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekme
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskir$anas
izmainas). Grupa FR/H/251/002/1A/63/G ieklautas izmainas.
Citas izmainas farmakovigilances sistémas apraksta, kas
neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu.
43 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline |FR/H/0251/002/1|IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
suspension for injection [diphtheriae, tetani, |Pilnslirce N1; N20; [Biologicals S.A., |A/66 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
in pre-filled syringe, pertussis sine N10; 0,5 ml/deva  |Belgija ievieSana.

Suspension for injection
in pre-filled syringe

cellulis ex
elementis
preparatum et
polimyelitidis
inactivatum
adsorbatum

Piln§lirce ar 1 adatu
N1; N10; N20; 0,5
ml/deva Pilnslirce ar
2 adatam N1; N10;
N20
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44 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline |FR/H/0251/002/I{1IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
suspension for injection [diphtheriae, tetani, |Pilnslirce N1; N20; [Biologicals S.A., |A/69 izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
in pre-filled syringe, pertussis sine N10; 0,5 ml/deva  |Belgija maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
Suspension for injection [cellulis ex Pilnslirce ar 1 adatu vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par par cilvékiem
in pre-filled syringe elementis N1; N10; N20; 0,5 paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
preparatum et ml/deva Pilnslirce ar
polimyelitidis 2 adatam N1; N10;
inactivatum N20
adsorbatum
45 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline |FR/H/0251/002/I{1IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
suspension for injection |diphtheriae, tetani, |Pilnslirce N1; N20; |Biologicals S.A., |A/067/G pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
in pre-filled syringe, pertussis sine N10; 0,5 ml/deva Belgija

Suspension for injection
in pre-filled syringe

cellulis ex
elementis
preparatum et
polimyelitidis
inactivatum
adsorbatum

Pilnslirce ar 1 adatu
N1; N10; N20; 0,5
ml/deva Pilnslirce ar
2 adatam N1; N10;
N20
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46 03-0296 |Kabiven emulsion for Calcii chloridum, ]2053 ml Triskameru |Fresenius Kabi 03-0296/1B/002 |1B B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
infusion, Emulsion for  [Magnesii sulfas, |maisins N1; 1540 ml |AB, Zviedrija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
infusions Glucosum, Oleum [Polim&ra maiss N4; aktivas vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja
Sojae raffinatum, |2566 ml Excel maiss dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Alaninum, N2; 2053 ml Excel sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots jauns aktivas
Argininum, maiss N2; 1026 ml vielas natrija acetata trihidrats raZotajs.
Methioninum, Triskameru maisins
Leucinum, Acidum |N1; 1026 ml
asparticum, Poliméra maiss N4;
Acidum 2566 ml Biofine
glutaminicum, maiss N3; 1540 ml
Glycinum, Triskameru maisins
Histidinum, N1; 2053 ml Biofine
Isoleucinum, maiss N4; 2566 ml
Lysinum, Triskameru maisins
Phenylalaninum, [N1
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas
47 97-0590 |Lamictal 100 mg Lamotriginum 100 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline [NL/H/1539/005/ |IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
dispersible/chewable aluminija blisteris  |Latvia SIA, 1B/028 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
tablets, N30; N90; N42; Latvija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
Dispersible/chewable N14; N28; N98; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

tablets, 100 mg

N196; N10; N50;
N56; N60; N100;
N200

paligvielas piegadataja) svitroSana (ja min&ta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas vieta
Bulgarija.
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48 02-0401 |Lamictal 2 mg Lamotriginum 2 mg ABPE pudele [GlaxoSmithKline |NL/H/1539/001/ [IB A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
dispersible/chewable N30 Latvia SIA, 1B/029 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
tablets, Latvija Mainas razotaja nosaukums.

Dispersible/chewable
tablets, 2 mg

49 02-0401 |Lamictal 2 mg Lamotriginum 2 mg ABPE pudele [GlaxoSmithKline |NL/H/1539/001/ [IB A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
dispersible/chewable N30 Latvia SIA, 1B/028 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
tablets, Latvija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotdja un par s€rijas
Dispersible/chewable kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
tablets, 2 mg paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta

dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakosanas vieta
Bulgarija.

50 97-0591 |Lamictal 200 mg Lamotriginum 200 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline [NL/H/1539/006/ |[IB A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
dispersible/chewable aluminija blisteris  |Latvia SIA, 1B/028 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
tablets, N30; N90; N42; Latvija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas
Dispersible/chewable N14; N28; N98; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
tablets, 200 mg N196; N10; N50; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta

N56; N60; N100; dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakosanas vieta
N200 Bulgarija.

51 97-0588 |Lamictal 25 mg Lamotriginum 25 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline [NL/H/1539/003/ |[IB A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
dispersible/chewable aluminija blisteris  |Latvia SIA, 1B/028 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
tablets, N30; N21; N42; Latvija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
Dispersible/chewable N10; N14; N28; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
tablets, 25 mg N50; N56; N60 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta

dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakosanas vieta
Bulgarija.
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52 97-0587 |Lamictal 5 mg Lamotriginum 5mg PVH/PVDH  |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/002/ [IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 1B/028 starpprodukta vai gatava produkta raZzotnes, iepakosanas
tablets, N30; N42; N10; Latvija vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
Dispersible/chewable N14; N28; N50; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
tablets, 5 mg N56 paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minta

dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakosanas vieta
Bulgarija.

53 97-0589 |Lamictal 50 mg Lamotriginum 50 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/004/ [IB A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 1B/028 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
tablets, N30; N90; N42; Latvija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotdja un par s€rijas
Dispersible/chewable N28; N98; N196; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
tablets, 50 mg N10; N14; N50; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta

N56; N60; N100; dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakosanas vieta
N200 Bulgarija.

54 99-1028 |Milgamma N 90 mg/40 |Pyridoxini 1UD Woérwag Pharma [99-1028/1B/001 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg/0,25 mg capsules, [hydrochloridum, |PVH/PVdH/AI GmbH & Co.KG, izmainas.. Redakcionali izmainita informacija par zalém
Capsules, 90 mg/40 Benfothiaminum, |blisteris N100; N20; [Vacija saskana ar kompanijas orginaltekstiem un Eiropas
mg/0,25 mg Cyanocobalaminu |N50; N500; N1000; Savienibas valstis apstiprinato standartformu.

m N5000

55 07-0373 |Nantarid 100 mg film-  [Quetiapinum 100 mg Gedeon Richter |DK/H/1024/002/ [TA A.5.b Gatava produkta raZotaja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija 1A/021 kontroles iestaZu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
coated tablets, 100 mg blisteris N30; N60; Mainas razotaja nosaukums.

N90

56 07-0375 |Nantarid 200 mg film-  [Quetiapinum 200 mg Gedeon Richter |DK/H/1024/004/ [TIA A.5.b Gatava produkta raZotaja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija 1A/021 kontroles iestaZu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
coated tablets, 200 mg blisteris N30; N60; Mainas razotaja nosaukums.

N90

57 07-0376 |Nantarid 300 mg film-  [Quetiapinum 300 mg Gedeon Richter |DK/H/1024/005/ [IA A.5.b Gatava produkta raZotaja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija 1A/021 kontroles iestaZu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
coated tablets, 300 mg blisteris N30; N60; Mainas razotaja nosaukums.

N90
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58 12-0331 [Omebel 20 mg gastro- |Omeprazolum 20 mg Septinta sprl, IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
resistant capsules, hard, OPAJ/AI/PVH/PVH/ |Belgija pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
Gastro-resistant Al/PET blisteris zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
capsules, hard, 20 mg N14; N28; N30; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N56; N60; 20 mg 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
OPA/AI/PVH/PVD RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
H/PVH/AI blisteris informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
N14; N28; N30; atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
N56; N60; 20 mg NL/H/PSUR/0058/001) aktivajai vielai-
ABPE pudele N14; Omeprazolum/atsauces zales-Losec. Ieklauts bridinajums par
N28; N30; N56; ietekmi uz laboratoriskajiem testiem- paaugstinatu
N60 hromogranina A Iimeni, ieklauta mijiedarbiba ar
metotreksatu, papildus noradita blakusparadiba-
mikroskopisks kolits. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi spcka eso$ajam Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajam standartformam-
2013.gada aprila 3.0 versiju.
59 97-0080 |Phezam 400 mg/25 mg [Piracetamum, 400 mg/25 mg Actavis Nordic ~ [97- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
hard capsules, Hard Cinnarizinum Blisteris N60 A/S, Danija 0080/IA/008/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

capsules, 400 mg/25 mg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
cinarizinu.; IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Aktivas
vielas cinarizina specifikacija tiek atjaunota atbilstosi
atjaunotas Eiropas farmakopejas monografijas prasibam.
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60 97-0080 |Phezam 400 mg/25 mg |Piracetamum, 400 mg/25 mg Actavis Nordic  [97- IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
hard capsules, Hard Cinnarizinum Blisteris N60 A/S, Danija 0080/1B/010/G  |un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. ; IB
capsules, 400 mg/25 mg B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Gatava produkta testa
procediiras aizvietosana.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienoSana). Gatava produkta testa procediiras
pievienosana.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa
icklautas izmainas. Gatava produkta testa procediiras
pievienosana.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstaana vai pievieno$ana). Grupa
icklautas izmainas. Gatava produkta testa procediiras
pievienos$ana.
61 96-0269 |Tavegyl 1 mg/ml Clemastinum 2 mg/2 ml Ampula  [Novartis Finland 96-0269/IA/001 [IA A.5.b Gatava produkta raZzotdja, tostarp kvalitates
solution for injection, N5 Oy, Somija kontroles iestaZu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Solution for injection, 1 Mainas razotaja nosaukums.
mg/ml
62 97-0520 |Tracrium 25 mg/2,5 ml [Atracurii besilas |25 mg/2,5 ml GlaxoSmithKline |97-0520/1B/001 |IB C.1.3.a_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
solution for injection, Ampula N5 Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
Solution for injection, Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

25 mg/2,5 ml

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 droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(TE/W/PSUR/0008pdWS/00) aktiva vielai - atracurium
besilate. Papildinati zalu apraksta apakSpunkti 4.2 un 5.1 ar
informaciju par to, ka nav ieteicama lietoSana
jaundzimusSajiem, jo pieejamie dati nav pietiekosi.
LietoSanas instrukcija izmainas nav nepiecieSamas.
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63 97-0521 |Tracrium 50 mg/5 ml  |Atracurii besilas |50 mg/5 ml Ampula [GlaxoSmithKline [97-0521/IB/001 |IB C.I.3.a_Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
solution for injection, N5 Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
Solution for injection, Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
50 mg/5 ml plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(IE/W/PSUR/0008pdWS/00) aktiva vielai - atracurium
besilate. Papildinati zalu apraksta apakSpunkti 4.2 un 5.1 ar
informaciju par to, ka nav ieteicama lietoSana
jaundzimusajiem, jo pieejamie dati nav pietiekosi.
LietoSanas instrukcija izmainas nav nepiecieSamas.

64 05-0364 |Varivax powder and Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons |Merck Sharp &  [IT/H/0114/001/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
solvent for suspension  |Varicellae vivum |N1; N10 Dohme Latvija  |A/059/G adreses izmainas. Procedtra DE/H/xxxx/IA/031/G iek]auta
for injection, Powder SIA, Latvija izmaina. Mainas registracijas apliecibas Tpasnieka adrese
and solvent for Spanija. Bija: Sanofi Pasteur MSD, S.A., Paseo de la
suspension for injection Castellana 141 2°, Efificio Cuzco IV, 28046 Madrid,

Spanija; biis: Sanofi Pasteur MSD, S.A., Avenida del
partenon 4-6, 2a planta, 28042 Madrid, Spanija.
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65 12-0265 |Vopecidex 150 mg film- |Capecitabinum 150 mg Al/Al PharmaSwiss NL/H/2385/001/ |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; |Ceska Republika |DC/IB/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 150 mg N120; 150 mg s.r.0., Cehija apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties
PVH/PVDH uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
aluminija blisteris novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
N30; N60; N120 papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Xeloda. Ieklauts bridinajums par zalu
lietoSanu dihidropirimidina dehidrogenazes deficita
gadijuma, precizeti dati par mijiedarbibu ar citohroma P-450
2C9 substratiem un ietekmi uz fertilitati, pievienots
pécregistracijas perioda aprakstito kapecitabina izraisito
nevélamo blakusparadibu kopsavilkums, pievienota
informacija par Eiropas Zalu agentfiras 1émumu atbrivot no
pienakuma veikt pétijumus ar kapecitabinu pediatriskaja
populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
66 12-0265 |Vopecidex 150 mg film- |Capecitabinum 150 mg Al/Al PharmaSwiss NL/H/2385/001/ [IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; [Ceska Republika |DC/IB/002 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 150 mg N120; 150 mg s.r.0., Cehija laika datiem). Bija: 27 ménesi; bas: 3 gadi
PVH/PVDH

aluminija blisteris
N30; N60; N120
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67 12-0266 |Vopecidex 500 mg film- |Capecitabinum 500 mg PVH/PVDH [PharmaSwiss NL/H/2385/002/ |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ |Ceska Republika |DC/IB/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 500 mg N30; N60; N120;  |s.r.0., Cehija apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties
500 mg Al/Al uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
blisteris N30; N60; novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
N120 papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar

atsauces zalém Xeloda. Ieklauts bridinajums par zalu
lietoSanu dihidropirimidina dehidrogenazes deficita
gadijuma, precizeti dati par mijiedarbibu ar citohroma P-450
2C9 substratiem un ietekmi uz fertilitati, pievienots
pécregistracijas perioda aprakstito kapecitabina izraisito
nevélamo blakusparadibu kopsavilkums, pievienota
informacija par Eiropas Zalu agentfiras 1émumu atbrivot no
pienakuma veikt pétijumus ar kapecitabinu pediatriskaja
populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

68 12-0266 |Vopecidex 500 mg film- |Capecitabinum 500 mg PVH/PVDH |PharmaSwiss NL/H/2385/002/ 1B B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam

coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ |Ceska Republika |DC/IB/002 produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 500 mg N30; N60; N120; S.I.0., Cehija laika datiem). Bija: 27 mé&nesi; bus: 3 gadi

500 mg Al/Al

blisteris N30; N6O;

N120
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69 03-0492 | Xylonor 30 mg/0,04 Lidocainum, 1,8 ml Kartridzs Septodont, 03-0492/1B/001 |IB C.I.3.a_Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/ml solution for Norepinephrinum |N50 Francija pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,

injection, Solution for
injection, 30 mg/0,04
mg/ml

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
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 ES Pediatriskas darba dalisanas
procediiru Lidokatnam (SE/W/0008/pdWS/001). Zalu
apraksta apaksSpunktos 4.2 un 4.4 pievienots bridinajums par
zalu lietosanu bérniem 1idz 4 gadu vecumam; no
apaks$punkta 4.3 svitrota kontrindikacija par zalu lietoSanu
bérniem I11idz 4 gadu vecumam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja M. Emersone
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