Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums, Registracijas
NF.p.k. Reg. zﬁl}l forma, Aktivas vielas In_formﬁc_ija par flplivec.ibas Procediiras Izmainu bitiba
numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu ipasnieks, numurs
koncentracija valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 06-0016 |L-Thyroxin Berlin- [Levothyroxinum |150 mcg Al/Al Berlin-Chemie [06-0016/ IA B.ILb.5.a Izmainas testos, ko izdara razo3anas gaita, vai ierobeZojumos,
Chemie 150 natricum blisteris N25; N50; |AG (Menarini |IB/005/G kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: stingraku razoSanas procesa
micrograms tablets, N100 Group), Vacija ierobezojumu noteikSana. Stingraku raZoSanas procesa ierobezojumu
Tablets, 150 pg noteik$ana.; IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitrosana, ja jau ir
apstiprinata alternativa metode. Grupa ieklautas izmainas. Testa procediiras
svitroSana.; IA B.II.c.2.b Paligvielas testa procediiras svitro$ana, ja jau ir
apstiprinata alternativa testa procediira. Svitrota alternativa testa metode.; IB
B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Specifikacijas parametra pielagoSana Eiropas
farmakopejas prasibam (Ph.Eur.2.9.40).; IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa
procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata alternativa metode. Grupa iek]autas
izmainas. Testa procediiras svitrosana.; IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa ieklautas izmainas.
Metode validéta atbilstosi Eiropas farmakopejas 2.9.40 monografijas prasibam.;
IB B.II.d.z Izmainas gatava produkta parbaudg. Citas izmainas. Pievienota
gatava produkta parbaude uz tabletes dalamibu.
2 06-0015 |L-Thyroxin Berlin- [Levothyroxinum [125 mcg Al/Al Berlin-Chemie [06-0015/ IA B.ILb.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
Chemie 125 natricum blisteris N25; N50; |AG (Menarini |IB/005/G kurus piemero gatava produkta razoSanas laika: stingraku razoSanas procesa

micrograms tablets,
Tablets, 125 ng

N100

Group), Vacija

ierobezojumu noteikSana. Stingraku raZzoSanas procesa ierobezojumu
noteikSana.; IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitro$ana, ja jau ir
apstiprinata alternativa metode. Grupa ieklautas izmainas. Testa procediiras
svitro$ana.; IA B.Il.c.2.b Paligvielas testa procediiras svitrosana, ja jau ir
apstiprinata alternativa testa procediira. Svitrota alternativa testa metode.; IB
B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Specifikacijas parametra pielagosana Eiropas
farmakopejas prasibam (Ph.Eur.2.9.40).; IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa
procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata alternativa metode. Grupa ieklautas
izmainas. Testa procediiras svitrosana.; [A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa ieklautas izmainas.
Metode validéta atbilstosi Eiropas farmakopejas 2.9.40 monografijas prasibam.;
IB B.I1.d.z Izmainas gatava produkta parbaudg. Citas izmainas. Pievienota
gatava produkta parbaude uz tabletes dalamibu.
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3 96-0154 L-Thyroxin Berlin- Lev()thyr()xinum 100 mcg Berlin-Chemie [96-0154/ IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
Chemie 100 natricum PVH/PVDH AG (Menarini  |IB/006/G kurus pieméro gatava produkta raZoSanas laika: stingraku razoSanas procesa
micrograms tablets, aluminija blisteris |Group), Vacija ierobezojumu noteikSana. Stingraku razosanas procesa ierobezojumu -
Tablets, 100 pg N25: N50: N100: noteik$ana.; IA B.II.d.2.b Gatava pI’Ole,k'[a testa Proc?dﬁras svitroSana, ja jau ir
100 mcg AV/AI apstiprinata alternativa metode. Grupa ieklautas izmainas. Testa procediiras
. svitroSana.; IA B.Il.c.2.b Paligvielas testa procediiras svitrosana, ja jau ir
blisteris N100; N50; apstiprinata alternativa testa procediira. Svitrota alternativa testa metode.; IB
N25 B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas. Specifikacijas parametra pielagoSana Eiropas
farmakopejas prasibam (Ph.Eur.2.9.40); IA B.II.d.2.b Gatava produkta testa
procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata alternativa metode. Grupa ieklautas
izmainas. Testa procediiras svitrosana.; [A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa ieklautas izmainas.
Metode validéta atbilstosi Eiropas farmakopejas 2.9.40 monografijas prasibam.
; IB B.I1.d.z Izmainas gatava produkta parbaudg. Citas izmainas. Pievienota
gatava produkta parbaude uz tabletes dalamibu.
4 06-0014 |L-Thyroxin Berlin- [Levothyroxinum |75 mcg Al/Al Berlin-Chemie [06-0014/ IA B.ILb.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobeZojumos,
Chemie 75 natricum blisteris N25; N50; [AG (Menarini |IB/005/G kurus pieméro gatava produkta raZoSanas laika: stingraku razoSanas procesa

micrograms tablets,
Tablets, 75 pg

N100

Group), Vacija

ierobezojumu noteikSana. Stingraku raZoSanas procesa ierobezojumu
noteiks$ana; IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitro$ana, ja jau ir
apstiprinata alternativa metode. Grupa ieklautas izmainas. Testa procediiras
svitrosana.; 1A B.IL.c.2.b Paligvielas testa procediiras svitro$ana, ja jau ir
apstiprinata alternativa testa procediira. Svitrota alternativa testa metode.; IB
B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas. Specifikacijas parametra pielagosana Eiropas
farmakopejas prasibam (Ph.Eur.2.9.40).; IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa
procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata alternativa metode. Grupa ieklautas
izmainas. Testa procediiras svitro$ana. IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Grupa ieklautas izmainas.
Metode validéta atbilstosi Eiropas farmakopejas 2.9.40 monografijas prasibam.;
IB B.II.d.z Izmainas gatava produkta parbaudg. Citas izmainas. Pievienota
gatava produkta parbaude uz tabletes dalamibu.
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5 98-0595 |L-Thyroxin Berlin- [Levothyroxinum |50 mcg Al/Al Berlin-Chemie |98-0595/ IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos,
Chemie 50 natricum blisteris N100; N50; |AG (Menarini |IB/005/G kurus piemero gatava produkta razoSanas laika: stingraku razoSanas procesa
micrograms tablets, N25 Group), Vacija ierobezojumu noteikSana. Stingraku razosanas procesa ierobezojumu o
Tablets, 50 pg noteikSana; IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitrosana, ja jau ir
apstiprinata alternativa metode. Grupa ieklautas izmainas. Testa procediiras
svitroSana. IA B.II.c.2.b Paligvielas testa procediiras svitrosana, ja jau ir
apstiprinata alternativa testa procediira. Svitrota alternativa testa metode.; IB
B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Specifikacijas parametra pielagosana Eiropas
farmakopejas prasibam (Ph.Eur.2.9.40).; IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa
procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata alternativa metode. Grupa ieklautas
izmainas. Testa procediiras svitrosana.; [A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa icklautas izmainas.
Metode validéta atbilstosi Eiropas farmakopejas 2.9.40 monografijas prasibam.;
IB B.I1.d.z Izmainas gatava produkta parbaudg. Citas izmainas. Pievienota
gatava produkta parbaude uz tabletes dalamibu.
6 12-0228 |ActiTussin Honey & |Guaifenesinum 3 9/150 ml Stikla  [McNeil UK/H/4919/0 |1B B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno3ana ar atbilstoSu testa
Lemon 20 mg/ml pudelite (briina) N1 [Products 01/DC/1B/00 |metodi.
syrup, Syrup, 20 Limited, 2/G
mg/ml Lielbritanija
7 99-0206 |Aggrastat 250 Tirofibanum 12,5 mg/50 ml Correvio (UK) ]99-0206/ IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
micrograms/ml Stikla flakons N1 Ltd., 1A/008/G produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
concentrate for Lielbritanija par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
solution for infusion piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
Concentrate for produkta raZotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas kontroli atbildigais un par
’ . . . s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Merck Sharp & Dohme BV, Waarderweg 39,
solution for infusion, 2031 BN Haarlem, Niderlande.; IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas
250 pg/ml vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
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8 99-0206 |Aggrastat 250 Tirofibanum 12,5 mg/50 ml Correvio (UK) [99-0206/ IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta uzglabasanas
micrograms/ml Stikla flakons N1 Ltd., 1B/005 nosacijumu izmainas. Gatava produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas.
concentrate for Lielbritanija
solution for infusion
, Concentrate for
solution for infusion,
250 pg/ml

9 11-0075 |Alprazolam Orion  |Alprazolamum 0,25 mg ABPE Orion FI/H/0752/00 |IB A.2.b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis mainas: Mainas
0,25 mg tablets, traucins N20; N30; |Corporation,  [1/IB/005 Danija no Alprazolam Orion uz Alprox.
Tablets, 0,25 mg N50; N100 Somija

10 11-0076 |Alprazolam Orion  |Alprazolamum 0,5 mg ABPE Orion FI1/H/0752/00 |IB A.2.b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis mainas: Mainas
0,5 mg tablets, traucin$ N20; N30; |Corporation,  [2/MR/IB/005 |Danija no Alprazolam Orion uz Alprox.
Tablets, 0,5 mg N50; N100 Somija

11 11-0077 |Alprazolam Orion 1 |Alprazolamum 1 mg ABPE traucins|Orion FI/H/0752/00 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis mainas: Mainas
mg tablets, Tablets, N20; N30; N50; Corporation,  |3/MR/IB/005 |Danija no Alprazolam Orion uz Alprox.
1mg N100 Somija

12 05-0371 |Aminosteril N-Hepa |L-Histidinum, L- 8 %/500 ml Stikla [Fresenius Kabi |DE/H/0357/0 |IA B.L.a.1.f [zmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles

8 % solution for
infusion, Solution for
infusion, 8 %

isoleucinum, L-

Leucinum, L-Lysini

monoacetatum, L-
Methioninum, N-

Acetylcysteinum, L-
Phenylalaninum, L-

Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Acidum
aceticum glaciale

pudelite N1; N10

Deutschland
GmbH, Vacija

01/1A/058/G

kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas kontrole/testéSana, aizstasana vai
pievienoSana. Izmainas icklautas procedira DE/H/xxxx/IA/317/G. Tiek
pievienota kvalitates kontroles vieta.
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13 05-0371 |Aminosteril N-Hepa [L-Histidinum, L- |8 %/500 ml Stikla [Fresenius Kabi |DE/H/0357/0 (IA B.IIL.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
8 % solution for isoleucinum, L- pudelite N1; N10 Deutschland 01/1AJ057/G |aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
infusion, Solution for|Leucinum, L- GmbH, Vacija razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai
infusion, 8 % Lysini pievienosana). Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/315/G. Tiek
monoacetatum. L- iesniegts jauns aktivas vielas alanins sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.a2
L ’ Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo
Methlonlnum, N- vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Acetylcysteinum, L razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. [zmainas ieklautas
Phenylalaninum, L- procediira DE/H/xxxx/IA/315/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Threoninum, L- serins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tryptophanum, L- iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Valinum, L- izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Argininum, razotaja. Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/315/G. Tiek atjaunots
Glycinum, L- sertifikats par aktivo vielu fenilalanins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Alaninum, L- Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Prolinum. L- izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
. ' procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. [zmainas ieklautas
Se”_num’ ACIqum procediira DE/H/xxxx/I1A/315/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
aceticum glaciale arginins.; 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). [zmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/1A/315/G. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas fenilalanins sertifikats
no jauna razotaja.
14 11-0203 |Amlodipine/Atorvast|Amlodipinum, 10 mg/10 mg ABPE |Pfizer Europe |FR/H/0478/0 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
atin Pfizer 10 mg/10 [Atorvastatinum pudele N30; N90; |MA EEIG, 02/1A/007/G |Procedira FR/H/XXXX/IA/40/G icklautas izmainas.
mg film-coated 10 mg/10 mg Lielbritanija Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

tablets, Film-coated
tablets, 10 mg/10 mg

PA/AI/PVH blisteris
N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N90;
N100; N200
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15 11-0204 [Amlodipine/Atorvast|Amlodipinum, 5 mg/10 mg Pfizer Europe [FR/H/0478/0 [IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas izmainas..
atin Pfizer 5mg/10 |Atorvastatinum PA/AI/PVH blisteris| MA EEIG, 01/1A/007/G |Procedira FR/H/XXXX/1A/40/G ieklautas izmainas.
mg film-coated N7; N10; N14; N20;|Lielbritanija Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
tablets, Film-coated N28; N30; N50;
tablets, 5 mg/10 mg N56; N60; N9O;
N100; N200; 5
mg/10 mg ABPE
pudele N30; N90
16 95-0001 |Anaprilins 10 mg Propranololi 10 mg PVH/AI AJS 95-0001/ IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 10 [hydrochloridum  |blisteris N50 (5x10) ["Olainfarm", 1A/001 iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
mg Latvija ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas propranolola hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.
17 00-0862 |Anaprilins 40 mg Propranololi 40 mg PVH/AI A/S 00-0862/ IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
tablets, Tablets, 40 [hydrochloridum blisteris N50 (5x10) |"Olainfarm", 1A/001 aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg Latvija razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja aizstasana vai
pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas propranolola hidrohlorida
sertifikats no jauna razotaja.
18 11-0487 |Angedil 10 mg Nicorandilum 10 mg Egis UK/H/4408/0 |TA C.I.z Izmainas zalu drofuma un efektivitate. Citas izmainas.. Procedira
tablets, Tablets, 10 PA/AI/PE/desikants/ [Pharmaceuticals [01/1A/004/G [UK/H/XXXX/IA/183/G icklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas
mg PE/AI/PE blisteris |PLC, Ungarija pamatlietas (PSMF) ieviesana.; IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate.
N20: N30: N60 Citas izmainas.. Grupa UK/H/4408/001/1A/004/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina, ieskaitot
kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas maina, ka dala no
kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.
19 11-0488 |Angedil 20 mg Nicorandilum 20 mg Egis UK/H/4408/0 |IA C.I.z Izmainas zalu drouma un efektivitate. Citas izmainas.. Procediira
tablets, Tablets, 20 PA/AI/PE/desikants/ [Pharmaceuticals [02/1A/004/G [UK/H/XXXX/IA/183/G icklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas

mg

PE/AI/PE blisteris
N20; N30; N60

PLC, Ungarija

pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Grupa UK/H/4408/002/1A/004/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina, ieskaitot
kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas maina, ka dala no
kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.
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20 03-0498 |Anzatax 30 mg/5 ml [Paclitaxelum 30 mg/5 ml Stikla  [Hospira UK 03-0498/ IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
concentrate for flakons N1 Limited, IA/003 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
solution for infusion, Lielbritanija
Concentrate for
solution for infusion,
30 mg/5 ml
21 03-0500 |Anzatax 300 mg/50 [Paclitaxelum 300 mg/50 ml Stikla [Hospira UK 03-0500/ IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
ml concentrate for flakons N1 Limited, 1A/003 pievieno§ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
solution for infusion, Lielbritanija
Concentrate for
solution for infusion,
300 mg/50 mi
22 03-0281 |Asentra 100 mg film-[Sertralinum 100 mg Blisteris KRKA d.d., 03-0281/ IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa
coated tablets, Film- N28 Novo Mesto, IB/002/G icklautas izmainas. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; IB B.ILb.1.¢
coated tablets, 100 Slovénija Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznpemot
mg s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotdjs.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas
vietas aizstasana vai pievieno$ana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakoSanas vieta.
23 03-0280 |Asentra 50 mg film- |[Sertralinum 50 mg Blisteris N28 [KRKA d.d., 03-0280/ IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai pievienoSana. Grupa
coated tablets, Film- Novo Mesto, 1B/002/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.; IB B.IL.b.1.e
coated tablets, 50 mg Slovénija Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot

s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosSanas vieta.
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24 13-0043 [Bileni 137 Azelastini 137 mcg/50 Meda Pharma [DE/H/3356/0 [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
micrograms/50 hydrochloridum, [mcg/dose Stikla SIA, Latvija 01/DC/1A/02/ |pievienosana. Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/1A/0318/G.
micrograms per Fluticasoni pudele G Tiek pievienota sekundaras iepakosSanas vieta.; IA B.Il.b.1.a
actuation nasal propionas (dzintarkrasas) N28 Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. [zmainas
spray, suspension, (1x28); N120 ieklautas procedara DE/H/xxxx/IA/0318/G. Tiek pievienota sekundaras
Nasal spray, (1x120); N280 iepakoS$anas vieta.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas
suspension, 137 (10x28); N360 aizstaSana vai pievienoSana. [zmainas icklautas procedura
micrograms/50 (3x120) DE/H/xxxx/IA/0318/G. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta.
micrograms per
actuation
25 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml/1 deva Stikla |GlaxoSmithKIlin|DE/H/0466/0 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
suspension for diphtheriae, tetani,  |flakons N1; N10  |e Latvia SIA,  [04/IA/74/G  |Procediira DE/H/XXXX/IA/035/G icklautas izmainas.
injection , pertussis sine cellulis Latvija Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina, ieskaitot
Suspension for ex elementis kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas maina, ka dala no
injection pra(_eparatu_n_\ Ef‘t kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.
poliomyelitidis
inactivatum, antigeni-
o(-is) minutum,
adsorbatum
26 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce GlaxoSmithKlin|DE/H/0466/0 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
suspension for diphtheriae, tetani,  IN1; N10 e Latvia SIA, |03/IA/74/G  |Procediira DE/H/XXXX/IA/035/G ieklautas izmainas.
injection in pre-filled |Pertussis sine cellulis Latvija Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina, ieskaitot
syringes, Suspension ex elementis kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas maina, ka dala no
for injection in a pre- g(r)iiiegri?etzijirt? d?i kopsavilkuma par cilvékiem paredzgto zalu farmakovigilances sistému.
filled syringe inactivatum, antigeni-
0(-is) minutum,
adsorbatum
27 07-0237 |Boostrix suspension [Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; [GlaxoSmithKlin|DE/H/0210/0 [TIA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
for injection , diphtheriae, tetani, [N10; N20; N25; e Latvia SIA,  |02/1A/69/G  |Procedira DE/H/XXXX/IA/035/G ieklautas izmaipas.
Suspension for pertussis sine N50 Latvija Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina, ieskaitot
injection cellulis ex kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no
elementis kopsavilkuma par cilvékiem paredzgeto zalu farmakovigilances sisteému.
praeparatum
adsorbatum
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28 07-0236 |Boostrix suspension [Vaccinum 0,5 ml Pilnglirce ar |GlaxoSmithKlin|DE/H/0210/0 [TA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
for injection in pre- |[diphtheriae, tetani, |1 adatu N1; N10; |e Latvia SIA, |01/1A/69/G |Procedira DE/H/XXXX/IA/035/G ieklautas izmaipas.
filled syringes, pertussis sine N20; N25; N50; 0,5 |Latvija Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina, ieskaitot
Suspension for cellulis ex ml Piln§lirce ar 2 kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas maina, ka dala no
injection ina pre-  [elementis adatam N1; N10; kopsavilkuma par cilvékiem paredzgto zalu farmakovigilances sisteému.
filled syringe praeparatum N20; N25; N50; 0,5

adsorbatum ml Pilnslirce N1;
N10; N20; N25;
N50

29 03-0567 |Brexin 20 mg Piroxicamum 20 mg Papira/Al/PE [Norameda 03-0567/ IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana, par
powder for oral dubultkabatu pacina [UAB, Lietuva [IA/017 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
solution, Powder for N20 kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
oral solution, 20 mg sistémas plana. . Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

ievieSana vai izmainas. QPPV maina.

30 03-0566 |Brexin 20 mg Piroxicamum 20 mg PVH/PVDH [Norameda 03-0566/ IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
tablets, Tablets, 20 aluminija blisteris |UAB, Lietuva |IA/017 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
mg N6; N10; N30; N20 kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances

sisteémas plana. . Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas. QPPV maina.

31 06-0021 |CADUET 10 mg/10 |Amlodipinum, 10 mg/10 mg Pfizer Europe [FR/H/0280/0 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg film-coated Atorvastatinum PA/AI/PVH blisteris| MA EEIG, 02/1A/046/G |Procedira FR/H/XXXX/IA/40/G icklautas izmainas.

tablets, Film-coated
tablets, 10 mg/10 mg

N30; N7; N10; N14;
N20; N28; N50;
N56; N60; N90O;
N100; N200; 10
mg/10 mg ABPE
pudelite N30; N90

Lielbritanija

Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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32 06-0020 |CADUET 5mg/10 [Amlodipinum, 5 mg/10 mg ABPE [Pfizer Europe |FR/H/0280/0 |IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg film-coated Atorvastatinum pudelite N30; N90; |[MA EEIG, 01/1A/046/G |Procedira FR/H/XXXX/IA/40/G icklautas izmainas.
tablets, Film-coated 5 mg/10 mg Lielbritanija Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
tablets, 5 mg/10 mg PA/AI/PVH blisteris

N30; N7; N10; N20;
N14; N28; N50;
N56; N60; N9O;
N100; N200

33 96-0393 |Cerucal 10 mg Metoclopramidum |10 mg Stikla Teva Pharma  [96-0393/ IA B.11.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaana vai
tablets, Tablets, 10 pudelite N50 B.V, IA/0003/G  [pievieno$ana. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta.
mg Niderlande

34 98-0663 |Cilest 250/35 Norgestimatum,  |250 mcg/35 mcg UAB "Johnson |98-0663/ IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
micrograms tablets , |Ethinylestradiolum [PVH/AI blisteris & Johnson”, 1A/001 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
Tablets, 250/35 pg N21; N63; N126; |Lietuva kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances

N273 sisteémas plana. . Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sistémas plana.

35 11-0080 [Clopidogrel Accord |Clopidogrelum 75 mg Al/Al Accord UK/H/1348/0 |IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai
75 mg film-coated blisteris N7; N14; [Healthcare 01/1B/003 aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
tablets, Film-coated N28; N30; N50; Limited, vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Tiek
tablets, 75 mg N84; N90; N100 Lielbritanija parskatiti aktivas vielas klopidogrela specifikacijas parametru limiti.

36 06-0274 |Copaxone 20 mg/ml |Glatirameri acetas [20 mg/1 ml Teva UK/H/0453/0 |IB C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas izmainas..
solution for Pilnslirce N28; N7 |Pharmaceuticals|02/1B/138 Izmainas mark&juma teksta.

injection, pre-filled
syringe, Solution for
injection, pre-filled
syringe, 20 mg/ml

Ltd.,
Lielbritanija

10
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37 06-0274 |Copaxone 20 mg/ml [Glatirameri acetas |20 mg/1 ml Teva UK/H/0453/0 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
solution for Pilnslirce N28; N7 |Pharmaceuticals [02/1A/140/G |Bija: Teva Pharmaceuticals Ltd., Denton Hall, 5 Chancery Lane, Clifford Inn,
injection, pre-filled Ltd., London, EC4A1BU, Lielbritanija; biis: Teva Pharmaceuticals Ltd., Ridings
syringe, Solution for Lielbritanija Point, Whistler Drive_7 E?a.stlefor(il, West.Yorks‘hiri WFIO.SI'{X,. Lie}britini@a ;
injection, pre-filled I/.X B.H.b.l.a Sekufl({arfis 1epa}<osana§ vietas aizstaSana \{al ple_\ilenosavma. _Tlek

. pievienota sekundaras iepakosSanas vieta.; IA C.1.z [zmainas zalu dro§uma un
syringe, 20 mg/ml efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.

38 06-0274 |Copaxone 20 mg/ml |Glatirameri acetas |20 mg/1 ml Teva UK/H/0453/0 [TA Izmainas lictosanas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav saistitas
solution for Piln$lirce N28; N7 [Pharmaceuticals|02/P/001 ar izmainam zalu apraksta . Lieto$anas instrukcija atjaunota saskana ar
injection, pre-filled Ltd., pienemtajam standartformam, redakcionali teksta labojumi, no
syringe, Solution for Lielbritanija blakusparadibu sadalas iznemtas norades uz organu sistémam.
injection, pre-filled
syringe, 20 mg/ml

39 98-0286 |Corinfar 10 mg Nifedipinum 10 mg PVH/AI Teva Pharma  |98-0286/ IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana vai
prolonged release blisteris N30; 10 mg|B.V., IA/0003/G  [pievieno$ana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
film-coated tablets , Stikla pudelite Niderlande
Prolonged release N100; N50
film-coated tablets,

10 mg

40 98-0287 |Corinfar retard 20  [Nifedipinum 20 mg PVH/AI Teva Pharma  |98-0287/ IA B.11.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai
mg prolonged blisteris N30; 20 mg|B.V., IA/0003/G  |pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
release film-coated Stikla pudelite N50; [Niderlande
tablets, Prolonged N100
release film-coated
tablets, 20 mg

41 03-0467 |Dermobacter 5 mg/2 |Benzalkonii 125 ml PVH pudele |Laboratoire IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta uzglabasanas
mg/ml cutaneous chloridum, N1 Innotech nosacijumu izmainas. Gatava produkta uzglabasanas nosacljumu izmainas.
solution, Cutaneous |Chlorhexidini International, Bija: Zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas nosacijumi; biis Uzglabat
solution gluconas Francija temperatiira [1dz 25°C. ; IB B.IL.f.1al UzglabaSanas laika salsinaSana gatavajam

produktam, kas iepakots pardosanai. Grupa ieklautas izmainas. Tiek saisinats
uzglabasanas laiks gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai. Bija: 3 gadi;
biis: 2 gadi.
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42

02-0251

Diflucan 150 mg
hard capsules,
Capsule, hard, 150
mg

Fluconazolum

150 mg PVH blisteris
(caurspidigs) N1; N2;
N3; N4; N6; N7; N10;
N12; N14; N20; N28;
N30; N42; N50; N60;
N100; N500; 150 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N1; N2; N3;
N4; N6; N7; N10;
N12; N14; N20; N28;
N30; N42; N50; N60;
N100; N500

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/3456/0
03/1B/010

IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazona). Citas izmainas

43

96-0659

Diflucan 50 mg hard
capsules, Capsule,
hard, 50 mg

Fluconazolum

50 mg PVH/PVdH/AI
blisteris N7; N1; N2;
N3; N4; N6; N10;
N12; N14; N20; N28;
N30; N42; N50; N60;
N100; N500; 50 mg
PVH blisteris
(caurspidigs) N7; N1;
N2; N3; N4; N6; N10;
N12; N14; N20; N28;
N30; N42; N50; N60;
N100; N500

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/3456/0
01/1B/010

IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazona). Citas izmainas

12
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44 13-0044 [Dymista 137 Azelastini 137 mcg/50 Meda Pharma [DE/H/3355/0 [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
micrograms/50 hydrochloridum, [mcg/dose Stikla SIA, Latvija 01/DC/1A/02/ |pievienosana. Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/1A/0318/G.
micrograms per Fluticasoni pudele G Tiek pievienota sekundaras iepakosSanas vieta.; IA B.Il.b.1.a
actuation nasal propionas (dzintarkrasas) N28 Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. [zmainas
spray, suspension, (1x28); N120 ieklautas procedara DE/H/xxxx/IA/0318/G. Tiek pievienota sekundaras
Nasal spray, (1x120); N280 iepakoS$anas vieta.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas
suspension, 137 (10x28); N360 aizstaSana vai pievienoSana. [zmainas icklautas procedura
micrograms/50 (3x120) DE/H/xxxx/IA/0318/G. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta.
micrograms per
actuation

45 13-0045 [Dyvistanil 137 Azelastini 137 mcg/50 Meda Pharma |DE/H/3358/0 [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
micrograms/50 hydrochloridum, |mcg/dose Stikla SIA, Latvija 01/DC/1A/02/ |pievienosana. Izmainas ieklautas procedtra DE/H/xxxx/IA/0318/G.
micrograms per Fluticasoni pudele G Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.Il.b.1.a
actuation nasal propionas (dzintarkrasas) N28 Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. [zmainas
spray, suspension, (1x28); N120 ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/0318/G. Tiek pievienota sekundaras
Nasal spray, (1x120); N280 iepakoS$anas vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
suspension, 137 (10x28); N360 aizstasana vai pievieno8ana. Izmainas ieklautas procedira
micrograms/50 (3x120) DE/H/xxxx/IA/0318/G. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta.
micrograms per
actuation

46 10-0170 |Docetaxel Ebewe 10 |Docetaxelum 20 mg/2 ml Stikla  |Ebewe Pharma |AT/H/0254/0 [IB B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
mg/ml concentrate flakons N1; N5; Ges.m.b.H 01/1B/015 diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
for solution for N10; 80 mg/8 ml Nfg.KG, apstiprinato s€rijas apjomu
infusion, Stikla flakons N1; |Austrija

Concentrate for
solution for infusion,
10 mg/ml

N5; N10; 160
mg/16 ml Stikla
flakons N1; N5;
N10

13
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47 10-0414 [Donepezil EGIS 10 |Donepezili 10 mg Egis UK/H/2247/0 [TIA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg orodispersible  |hydrochloridum  [PVH/Aclar/Al Pharmaceuticals[02/IA/005/G |Procediira UK/H/XXXX/IA/183/G ieklautas izmainas.
tablets, blisteris N7; N14; |PLC, Ungarija Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.z
Orodispersible N28; N30; N50; Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Grupa
tablets, 10 mg N56; N60; N98; UK/H/2247/002/TA/005/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
N120; 10 mg Al/Al atbildigas personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
blisteris N7; N14; PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
N28; N30; N50; paredzgto zalu farmakovigilances sistému.
N56; N60; N98;
N120
48 10-0415 |[Donepezil EGIS5 |Donepezili 5 mg Al/Al blisteris |Egis UK/H/2247/0 [TA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg orodispersible  |hydrochloridum  [N7; N14; N28; N30;|Pharmaceuticals[01/IA/005/G [Procediira UK/H/XXXX/IA/183/G ieklautas izmainas.
tablets, N50; N56; N60; PLC, Ungarija Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.z
Orodispersible N98; N120; 5 mg Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Grupa
tablets, 5 mg PVH/Aclar/Al UK/H/2274/001/1A/005/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
blisteris N7; N14; atbildigas personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
N28; N30; N50; PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
N56; N60; N98; paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.
N120
49 09-0320 |Doreta 37,5 mg/325 [Tramadoli 325 mg/37,5 mg KRKA, d.d., HU/H/0190/0 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas zalu nosaukums
mg film-coated hydrochloridum, |PVH/PVDH Novo mesto, 01/1B/014 Spanija. Bija:Doreta; biis: Tramadol/Paracetamol Krka.
tablets, Film-coated [Paracetamolum aluminija blisteris  [Slovénija
tablets, 37,5 mg/325 N10; N20; N30;
mg N40; N50; N60;
N70; N80; N9O;
N100; N2
50 12-0062 |Doreta 75 mg/650 |Paracetamolum, 650 mg/75 mg KRKA, d.d., HU/H/0190/0 [IB A.2.b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas zalu nosaukums

mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 650 mg/75
mg

Tramadoli
hydrochloridum

PVH/PVDH aluminija
blisteris N10 (1x10);
N20 (2x10); N30
(3x10); N40 (4x10);
N50 (5x10); N60
(6x10); N70 (7x10);
N80 (8x10); N90
(9x10); N100 (10x10)

Novo mesto,
Slovénija

02/DC/1B/01
4

Spanija. Bija:Doreta; biis: Tramadol/Paracetamol Krka.
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51 04-0309 |Dostinex 0,5 mg Cabergolinum 0,5 mg Stikla Pfizer ltalia 04-0309/ TA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta
tablets, Tablets, 0,5 pudelite N2; N8; N4|s.r.1,, Italija 1A/001/G vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
mg kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja

dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
aktivas vielas (kabergolina) razotaja nosaukums.; IA A.4 Aktivas vielas
razoSand izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta
razotdja 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
(kabergolina) razotaja nosaukums un adrese.

52 99-0957 |Durogesic 100 Fentanylum 16,8 mg Maisins N5 [UAB Johnson [99-0957/ IA C.1.8.a. Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma ievieSana, par
micrograms/hour & Johnson, 1A/001 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
transdermal patches, Lietuva kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
Transdermal patch, plana. . Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
100 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalifictas personas (ieskaitot

. kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
micrograms/hour -
plana.

53 99-0954 |Durogesic 25 Fentanylum 4,2 mg Maisin§ N5 |UAB Johnson (99-0954/ IA C.L.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
micrograms/hour & Johnson, 1A/001 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
transdermal patch, Lietuva kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
Transdermal patch, plana. . Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
25 micrograms/hour farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot

kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
plana.

54 99-0955 |Durogesic 50 Fentanylum 8,4 mg Maisin$ N5 |UAB Johnson |99-0955/ IA C.1.8.a. Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
micrograms/hour & Johnson, 1A/001 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
transdermal patch, Lietuva kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas

Transdermal patch,
50 micrograms/hour

plana. . Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
plana.
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55 99-0956 |Durogesic 75 Fentanylum 12,6 mg Maisin$ N5 |UAB Johnson  (99-0956/ IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ievieSana, par
micrograms/hour & Johnson, 1A/001 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
transdermal patch, Lietuva kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas
Transdermal patch, plana. . Fz.irr.rlak().vigﬂan_ce_s sist§mas .kopsa.villfu_ma ievie§ana., par.
. farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
75 micrograms/hour . TN S L o
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas
plana.
56 05-0199 |Eligard 22,5 mg Leuprorelini acetas [22,5 mg Astellas Pharma [DE/H/0508/0 [IA B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma
powder and solvent Polipropiléna Europe B.V., [02/IAJ043/G [materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram,
for solution for pilnslirce un COK  [Niderlande nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu
injection, Powder pilnslirce N1 aizsargu maina (izmantota citada plastmasa)) un kas neskar produkta
and solvent for (Paplates informaciju
solution for iepakojums); N2
injection, 22,5 mg (Paplates
iepakojums)
57 07-0345 |Eligard 45 mg Leuprorelini acetas |45 mg Polipropiléna [Astellas Pharma |DE/H/0508/0 [IA B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma
powder and solvent pilnslirce un COK |Europe B.V., [03/1A/043/G |materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram,
for solution for pilnslirce N1 Niderlande nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu
injection, Powder (Paplates aizsargu maina (izmantota citada plastmasa)) un kas neskar produkta
and solvent for iepakojums); N2 informaciju
solution for (Paplates
injection, 45 mg iepakojums)
58 05-0198 |Eligard 7,5 mg Leuprorelini acetas [7,5 mg Astellas Pharma |DE/H/0508/0 [IA B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma
powder and solvent Polipropiléna Europe B.V., [01/IA/043/G [materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram,
for solution for pilnslirce un COK  [Niderlande nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu
injection, Powder pilnslirce N1 aizsargu maina (izmantota citada plastmasa)) un kas neskar produkta
and solvent for (Paplates informaciju
solution for iepakojums); N3
injection, 7,5 mg (Paplates
iepakojums)
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59 09-0154 |Finasteride Accord 1 [Finasteridum 1 mg Al/Al blisteris |Accord NL/H/1149/0 [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
mg film-coated N28; N84 Healthcare 01/IA/015/G |pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA
tablets, Film-coated Limited, B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana vai
tablets, 1 mg Lielbritanija pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas parbaudes

vieta.; IA B.Il.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta.

60 08-0390 |Finasteride Accord 5 [Finasteridum 5 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1149/0 [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
mg film-coated aluminija blisteris  [Healthcare 02/IA/015/G |pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA
tablets, Film-coated N28; N7; N10; N14;|Limited, B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
tablets, 5 mg N15; N20; N30; Lielbritanija pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas parbaudes

N50; N56; N60; vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
N84; N90; N98; pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
N100; N120 iepakoS$anas vieta.

61 05-0197 |[Fluarix suspension |Vaccinum 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKlin{DE/H/0124/0 [IA C.1.z Izmainas zaJu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Procedira
for injection in a pre-|influenzae pilnslirce ar 1 adatu |e Biologicals  |01/1A/86/G  |DE/H/XXXX/IA/035/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances atbildigas
filled syringe, inactivatum ex N1; N10; N20; 0,5 |[S.A., Belgija personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
Suspension for virorum fragmentis |ml Stikla pilnslirce vietas ma%r)?, ka dalz.i no kopsavilkuma par cilvekiem paredz&to zalu
L . . farmakovigilances sistému.
injection in a pre- praeparatum bez adatas N1; N10;
filled syringe, 0,5 ml N20

62 00-0607 |Fortum 1 g, powder [Ceftazidimum 1 g Stikla flakons  |GlaxoSmithKlin|IE/H/0249/00 |[IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. [zmainas lieto$anas
for solution for N1 e Latvia SIA,  (1/ instrukcija un mark&juma teksta. Lieto$anas instrukcija tiek pievienots
injection or infusion, Latvija primara iepakojuma mark&uma projekta tulkojums. Mark&juma teksta
Powder for solution tiek labots Braila raksts no "“fortum" uz "fortum 1 g".
for injection or
infusion, 1 g

63 98-0411 |Gyno-Pevaryl 150 [Econazoli nitras  |150 mg Plaksnite  [UAB Johnson [98-0411/ IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
mg pessaries, N3 & Johnson, 1A/001 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
Pessaries, 150 mg Lietuva kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas

plana. Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas
plana.
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64 98-0706 |Gyno-Pevaryl 50 mg [Econazoli nitras |50 mg Plaksnite UAB Johnson [98-0706/ IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
pessaries, Pessaries, N15 & Johnson, 1A/001 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
50 mg Lietuva kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas
plana. . Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas
plana.
65 13-0011 |Imatinib Zentiva 100 [Imatinibum 100 mg Zentiva, k.s., NL/H/2542/0 |TA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI Cehija 01/DC/IA/00 |ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA

tablets, Film-coated
tablets, 100 mg

blisteris N120

3/IG

B.I1.b.2b2 _Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienos$ana ar
s€rijas parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
un s€rijas parbaudes vieta. Pharmadox Healthcare Ltd, KW20A Kordin
Industrial Park, Paola PLA 3000, Malta. ; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.2b2 _Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testésanu. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs un s€rijas parbaudes vieta. CAP
Pharmacyline-repackaging centre, 179 Giannos Kranidiotis 2235 Latsia
Nicosia, Kipra (par sérijas izlaidi un s€rijas parbaudi atbildigs tikai Kipra).

18



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

3

4

6

7

8

66

13-0011

Imatinib Zentiva 100
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 100 mg

Imatinibum

100 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N120

Zentiva, k.s.,
Cehija

NL/H/2542/0
01/DC/1B/00

1

IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu,
saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta drosuma
informacija saskana ar atsauces zalém Glivec. Pievienotas indikacijas
pieaugusajiem pacientiem: ar tikko diagnosticétu Filadelfijas hromosomas
pozitivu akiitu limfoblastisku leikozi, apvienojuma ar kimijterapiju; ar
recidivgjosu vai refraktaru Filadelfijas hromosomas pozitivu akiitu
limfoblastisku leikozi monoterapijas veida; ar
mielodisplastiskam/mieloproliferativam slimibam, kas saistitas ar trombocitu
augsanas faktora receptoru génu parkartoSanos; ar progresgjosu
hipereozinofilisko sindromu un/vai hronisku eozinofilu leikozi ar FIP1L1-
PDGFRa parkartosanos; ar Kit (CD 117) pozitivu nerezec&jamu un/vai
metastaz€jusu laundabigu stromas audz&ju kunga-zarnu trakta arsteéSanai; ar
nozimigu recidiva risku péc Kit (CD 117) pozitiva laundabiga stromas audzgja
kunga-zarnu trakta rezekcijas adjuvantai arstéSanai; ar nerezecgjamu
dermatofibrosarkomu un ar recidivéjosu un/vai metastazgjosu
dermatofibrosarkomu arstésanai, kam nav piemérojama kirurgiska arsté$ana.
Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

67

13-0012

Imatinib Zentiva 400
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 400 mg

Imatinibum

400 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N120

Zentiva, k.s.,
Cehija

NL/H/2542/0
02/DC/IA/00

3/IG

IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai pievieno$ana. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA
B.I1.b.2b2 _Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja aizstasana vai pievienosana ar
s€rijas parbaudi/testésanu. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
un s€rijas parbaudes vieta. Pharmadox Healthcare Ltd, KW20A Kordin
Industrial Park, Paola PLA 3000, Malta. ; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstasana vai pievieno$ana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosSanas vieta.; IA B.IL.b.2b2 _Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs un sérijas parbaudes vieta. CAP
Pharmacyline-repackaging centre, 179 Giannos Kranidiotis 2235 Latsia
Nicosia, Kipra (par sérijas izlaidi un sé€rijas parbaudi atbildigs tikai Kipra).
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68

13-0012

Imatinib Zentiva 400
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 400 mg

Imatinibum

400 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N120

Zentiva, k.s.,
Cehija

NL/H/2542/0
02/DC/1B/00
1

IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu,
saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta drosuma
informacija saskana ar atsauces zalém Glivec. Pievienotas indikacijas
pieaugusajiem pacientiem: ar tikko diagnosticétu Filadelfijas hromosomas
pozitivu akiitu limfoblastisku leikozi, apvienojuma ar kimijterapiju; ar
recidivgjosu vai refraktaru Filadelfijas hromosomas pozitivu akiitu
limfoblastisku leikozi monoterapijas veida; ar
mielodisplastiskam/mieloproliferativam slimibam, kas saistitas ar trombocitu
augsanas faktora receptoru génu parkartoSanos; ar progresgjosu
hipereozinofilisko sindromu un/vai hronisku eozinofilu leikozi ar FIP1L1-
PDGFRa parkartosanos; ar Kit (CD 117) pozitivu nerezec&jamu un/vai
metastaz€jusu laundabigu stromas audz&ju kunga-zarnu trakta arsteéSanai; ar
nozimigu recidiva risku péc Kit (CD 117) pozitiva laundabiga stromas audzgja
kunga-zarnu trakta rezekcijas adjuvantai arstéSanai; ar nerezecgjamu
dermatofibrosarkomu un ar recidivéjosu un/vai metastazgjosu
dermatofibrosarkomu arstésanai, kam nav piemérojama kirurgiska arsté$ana.
Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

69

08-0167

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

Ethinylestradiolum
, Drospirenonum

0,02 mg/3 mg
PVH/AI blisteris
N28; N84 (3x28);
N168 (6x28); N364
(13x28)

Bayer Pharma
AG, Vacija

NL/H/1269/0
01/1A/032/G

IA B.ILLb.3.a _Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas attieciba uz
cietajam zalu formam iekskigai lictoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai
Skidumiem ieks§kigai lietoSanai. [zmainas ieklautas procediira
NL/xxxx/IA/0244/G.; 1A B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Izmainas iek]autas procediira
NL/xxxx/IA/0244/G. Tiek palielinats s€rijas apjoms.; IA B.IIl.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no jauna razotdja (raZotaja aizstasana vai pievienosana).
Izmainas ieklautas procediira NL/xxxx/IA/0244/G. Tiek iesniegts jauns
izejmateriala betadeks sertifikats no jauna razotaja, kas aizstas ieprieksgjo
razotaju.
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70 04-0001 |Lindynette 75/20 Gestodenum, 75 mcg/20 mcg Gedeon Richter IA B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
micrograms coated |Ethinylestradiolum |Blisteris N63 Plc., Ungarija izmainas. Citas izmainas.. Izmainas gatava produkta izlaides un uzglabasanas
tablets, Coated laika specifikacijas.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
tablets, 75 pug/20 pg gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots
jauns parametrs gatava produkta izlaides specifikacija.; IB B.II.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas.. Izmainas gatava produkta izlaides specifikacija.; IA B.II.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns parametrs gatava produkta izlaides
specifikacija.
71 04-0002 |Lindynette 75/30 Gestodenum, 75 mcg/30 mcg Gedeon Richter IA B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu

micrograms coated
tablets, Coated
tablets, 75 pug/30 pg

Ethinylestradiolum

PVH/PVDH
aluminija blisteris
N63

Plc., Ungarija

izmainas. Citas izmainas.. [zmainas gatava produkta izlaides un uzglabasanas
laika specifikacijas.; IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots
jauns parametrs gatava produkta izlaides specifikacija.; IB B.Il.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas.. [zmainas gatava produkta izlaides specifikacija.; IA B.Il.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns parametrs gatava produkta izlaides
specifikacija.
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72 00-0109 |Lymphomyosot oral [Ferrum iodatum, 30 ml Stikla Biologische 00-0109/ IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
drops, solution, Oral |Nasturtium pudelite N1 Heilmittel Heel [IA/001/G reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas

drops

officinale, Geranium
robertianum,
Araneus diadematus,
Levothyroxinum,
Fumaria officinalis,
Natrium sulfuricum,
Calcium
phosphoricum,
Juglans regia,
Sarsaparilla,
Equisetum hyemale,
Gentiana lutea, Pinus
silvestris, Teucrium
scorodonia, Veronica
officinalis, Myosotis
arvensis,
Scrophularia nodosa

GmbH, Vacija

parametra svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitrosana).
Nebitisku aktivas vielas Araneus diadematus specifikacijas parametru
svitro$ana.; IA B.I.b.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas. Nebutisku aktivas
vielas Araneus diadematus specifikacijas parametru svitrosana.
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73 00-0108 |Lymphomyosot Natrium sulfuricum, [Polipropiléna Biologische 00-0108/ IA B.1b.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
tablets, Tablets Calcium pudelite N50 Heilmittel Heel [IA/002/G reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas
phosphoricum, GmbH, Vicija parametra svitroSana (pieméram, novecoju$a parametra svitro$ana).
Juglans regia, Nebitisku aktivas vielas Araneus diadematus specifikacijas parametru
Scrophul_arla nodosa, svitroSana.; IA B.L.b.1. d Nebiitiska aktivas vielas,
Sarsaparilla, . . . = .
Equisetum hyemale, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto jaktlvas vielas razosanas
Gentiana lutea, Pinus procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
silvestris, Teucrium parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas. Nebutisku aktivas
scorodonia, Veronica vielas Araneus diadematus specifikacijas parametru svitroSana.
officinalis, Myosotis
arvensis, Ferrum
iodatum, Nasturtium
officinale, Geranium
robertianum,
Araneus diadematus,
Levothyroxinum,
Fumaria officinalis
74 96-0154 |L-Thyroxin Berlin- [Levothyroxinum |100 mcg Berlin-Chemie |96-0154/ IA B.1b.2. b Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
Chemie 100 natricum PVH/PVDH AG (Menarini  |IA/003 procediiras svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa testa procedira.
micrograms tablets, aluminija blisteris  |Group), Vacija Svitrota alternativa testa metode aktivas vielas (levotiroksina natrija
Tablets, 100 ug N25; N50; N100; sals) identitates noteikSanai.
100 mcg Al/AI
blisteris N100; N50;
N25
75 96-0154 |L-Thyroxin Berlin- [Levothyroxinum |100 mcg Berlin-Chemie [96-0154/ 1A B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
Chemie 100 natricum PVH/PVDH AG (Menarini  |IA/005/G pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; IA B.Il.b.2.a

micrograms tablets,
Tablets, 100 pg

aluminija blisteris
N25; N50; N100;
100 mcg Al/AI
blisteris N100; N50;
N25

Group), Vacija

Seérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienota s€rijas parbaudes vieta.
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76 96-0154 |L-Thyroxin Berlin- [Levothyroxinum |100 mcg Berlin-Chemie [96-0154/ IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Chemie 100 natricum PVH/PVDH AG (Menarini  [I1A/004 iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
micrograms tablets, aluminija blisteris  |Group), Vacija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Tablets, 100 pg N25; N50; N100; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

100 mcg Al/AI Levotiroksina natrija sals.
blisteris N100; N50;
N25

77 06-0015 |L-Thyroxin Berlin- [Levothyroxinum |125 mcg Al/Al Berlin-Chemie |06-0015/ IA B.1b.2. b Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
Chemie 125 natricum blisteris N25; N50; |AG (Menarini |IA/002 procediiras svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa testa procedira.
micrograms tablets, N100 Group), Vacija Svitrota alternativa testa metode aktivas vielas (levotiroksina natrija
Tablets, 125 ug sals) identitates noteikSanai.

78 06-0015 |L-Thyroxin Berlin- [Levothyroxinum |125 mcg Al/Al Berlin-Chemie [06-0015/ IA B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
Chemie 125 natricum blisteris N25; N50; |AG (Menarini  |IA/004/G pievieno$ana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; IA B.Il.b.2.a
micrograms tablets, N100 Group), Vacija Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek
Tablets, 125 ug pievienota s€rijas parbaudes vieta.

79 06-0015 |[L-Thyroxin Berlin- [Levothyroxinum |125 mcg Al/Al Berlin-Chemie [06-0015/ IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
Chemie 125 natricum blisteris N25; N50; [AG (Menarini |IA/003 par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
micrograms tablets N100 Group), Vacija vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
Tablets, 125 pg atjaunots sertifikats par aktivo vielu Levotiroksina natrija sals.

80 06-0016 |L-Thyroxin Berlin- [Levothyroxinum [150 mcg Al/Al Berlin-Chemie [06-0016/ IA B.1b.2. b Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
Chemie 150 natricum blisteris N25; N50; [AG (Menarini [IA/002 procediiras svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa testa procediira. Svitrota
micrograms tablets N100 Group), Vicija alternativa testa metode aktivas vielas (levotiroksina natrija sals) identitates
Tablets, 150 pg noteikSanai.

81 06-0016 |L-Thyroxin Berlin- [Levothyroxinum |150 mcg Al/Al Berlin-Chemie |06-0016/ IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
Chemie 150 natricum blisteris N25; N50; [AG (Menarini |IA/003 par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
micrograms tablets N100 Group), Vacija vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
Tablets, 150 pg ’ atjaunots sertifikats par aktivo vielu Levotiroksina natrija sals.

82 06-0016 |L-Thyroxin Berlin- [Levothyroxinum |150 mcg Al/Al Berlin-Chemie |06-0016/ IA B.ILb.2.a Sérijas parbaudes/test€Sanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Chemie 150 natricum blisteris N25; N50; [AG (Menarini [IA/004/G Tiek pievienota serijas parbaudes vieta.; IA B.ILb.2.a Sérijas

micrograms tablets,
Tablets, 150 pg

N100

Group), Vacija

parbaudes/test€sanas vietas aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas
parbaudes vieta.
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83 98-0595 |L-Thyroxin Berlin- [Levothyroxinum |50 mcg Al/Al Berlin-Chemie [98-0595/ IA B.Lb.2. b Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
Chemie 50 natricum blisteris N100; N50; |AG (Menarini  [1A/002 procediiras svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa testa procediira. Svitrota
micrograms tablets, N25 Group), Vacija alternativa testa metode aktivas vielas (levotiroksina natrija sals) identitates
Tablets, 50 pg noteikSanai.

84 98-0595 [L-Thyroxin Berlin- [Levothyroxinum |50 mcg Al/Al Berlin-Chemie |98-0595/ IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
Chemie 50 natricum blisteris N100; N50; |AG (Menarini  [1A/003 par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
micrograms tablets, N25 Group), Vacija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
Tablets, 50 pg atjaunots sertifikats par aktivo vielu Levotiroksina natrija sals.

85 98-0595 |L-Thyroxin Berlin- [Levothyroxinum |50 mcg Al/Al Berlin-Chemie |98-0595/ IA B.IL.b.2.a Serijas parbaudes/testeSanas vietas aizsta$ana vai pievienoSana.
Chemie 50 natricum blisteris N100; N50; [AG (Menarini  [IA/004/G Tiek pievienota s@rijas parbaudes vieta.; IA B.ILb.2.a Serijas
micrograms tablets, N25 Group), Vacija parbaudes/testéanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota serijas
Tablets, 50 pg parbaudes vieta.

86 06-0014 |L-Thyroxin Berlin- |Levothyroxinum |75 mcg Al/Al Berlin-Chemie |06-0014/ IA B.Lb.2. b Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
Chemie 75 natricum blisteris N25; N50; [AG (Menarini |IA/002 procediiras svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa testa procediira. Svitrota
micrograms tablets, N100 Group), Vacija alternativa testa metode aktivas vielas (levotiroksina natrija sals) identitates
Tablets, 75 pg noteiksanai.

87 06-0014 |L-Thyroxin Berlin- [Levothyroxinum |75 mcg Al/Al Berlin-Chemie [06-0014/ IA B.ILb.2.a Sérijas parbaudes/testeSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Chemie 75 natricum blisteris N25; N50; [AG (Menarini [IA/004/G Tiek pievienota s@rijas parbaudes vieta.; IA B.ILb.2.a Serijas
micrograms tablets, N100 Group), Vacija parbaudes/testéanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas
Tablets, 75 pg parbaudes vieta.

88 06-0014 |[L-Thyroxin Berlin- [Levothyroxinum |75 mcg Al/Al Berlin-Chemie |06-0014/ IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieglana
Chemie 75 natricum blisteris N25; N50; [AG (Menarini |IA/003 par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
micrograms tablets, N100 Group), Vicija vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
Tablets, 75 pg atjaunots sertifikats par aktivo vielu Levotiroksina natrija sals.

89 10-0503 [Maalox 400 mg/400 |Aluminii 400 mg/400 mg Sanofi-aventis [10-0503/ IB B.II.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
mg chewable tablets |hydroxidum, PVH/PVDH Latvia SIA, 1B/004/G specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Gatava produkta
(sugar free), Magnesii aluminija blisteris ~ [Latvija specifikacijas parametra svitrosana.; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta
Chewable tablets, hydroxidum N20: N40 specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Gatava

400 mg/400 mg

produkta specifikacijas parametra izmainas.
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90 10-0504 |Maalox 460 mg/400 |Aluminii 4,3 ml PP/AI/PE Sanofi-aventis |10-0504/ IB B.ILe.1a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
mg/4,3 ml oral hydroxidum, pacina N20 Latvia SIA, 1B/003 kvalitativo un kvantitativo sastavu: puscietas un nesterilas skidras zalu formas.
suspension, Oral Magnesii Latvija Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo un
suspension, 460 hydroxidum kvantitafivo sastavu.
mg/400 mg/4,3 ml
91 11-0202 |Maxalt 10 mg oral [Rizatriptanum 10 mg PVH/PVDH |[SIA "Merck NL/H/0144/0 [IB C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas izmainas.. Vides
lyophilisate, Oral aluminija blisteris  |Sharp & Dohme|04/1B/055 riska novertgjums.
lyophilisate, tablets, N2; N3; N6; N12; [Latvija", Latvija
10 mg N18
92 11-0200 |Maxalt 10 mg Rizatriptanum 10 mg Aluminija  [SIA "Merck NL/H/0144/0 [IB C.I.z Izmainas zalu drofuma un efektivitate. Citas izmainas.. Vides
tablets, Tablets, 10 blisteris N2; N3; Sharp & Dohme|02/1B/055 riska novertgjums.
mg N6; N12; N18 Latvija", Latvija
93 11-0201 |Maxalt 5 mg oral Rizatriptanum 5 mg PVH/PVDH  [SIA "Merck NL/H/0144/0 [IB C.I.z Izmainas zalu drofuma un efektivitate. Citas izmainas.. Vides
lyophilisate, Oral aluminija blisteris  |Sharp & Dohme|03/1B/055 riska novertgjums.
lyophilisate, tablets, N2; N3; N6; N12; |Latvija", Latvija
5mg N18
94 11-0199 [Maxalt 5 mg tablets, |Rizatriptanum 5 mg Aluminija SIA "Merck NL/H/0144/0 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Vides
Tablets, 5 mg blisteris N2; N3; Sharp & Dohme|01/1B/055 riska novertgjums.
N6; N12; N18 Latvija", Latvija
95 11-0430 [Midermin 1 mg/g Mometasoni furoas |15 mg/15 g Przedsiebiorstw [PL/H/0178/0 [IB B.II.d.z Gatava produkta kontrole. Citas izmainas.
cream, Cream, 1 Aluminija tlibina 0 01/1B/003
mg/g N1; 30 mg/30 g Farmaceutyczne
Aluminija tibina N1|Jelfa S.A.,
Polija
96 97-0612 |Minirin 0,1 mg Desmopressini 0,1 mg Pudelite N30|Ferring 97-0612/ IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
tablets, Tablets, 0,1 |acetas Ladkkeet Oy, 1A/001 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana vai izmainas.
mg Somija QPPV maina
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97 97-0613 |Minirin 0,2 mg Desmopressini 0,2 mg Pudelite N30|Ferring 97-0613/ IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
tablets, Tablets, 0,2 [acetas Laakkeet Oy, |IA/001 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana vai izmainas.
mg Somija QPPV maina

98 98-0040 |Minirin 10 Desmopressini 0,25 mg/2,5 ml Ferring 98-0040/ IA C.1.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms/dose acetas Flakons N1; 0,5 Ladkkeet Oy, |IA/001 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievie$ana vai izmainas.
nasal spray, solution mg/5 ml Flakons N1|Somija QPPV maina
, Nasal spray,
solution, 10
micrograms/dose

99 06-0164 |Minirin 120 Desmopressinum  |120 mcg Al/Al Ferring 06-0164/ IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
microgram oral plaksnite N10; N30; |La&kkeet Oy, [IA/002 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana vai izmainas.
lyophilisate, Oral N100 Somija QPPV maina.
lyophilisate, 120
mcg

100 06-0165 |Minirin 240 Desmopressinum  |240 mcg Al/Al Ferring 06-0165/ IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitateé. Citas izmainas..
microgram oral plaksnite N10; N30; |La&kkeet Oy, [IA/002 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana vai izmainas.
lyophilisate , Oral N100 Somija QPPV maina.
lyophilisate, 240
mcg

101 06-0163 |Minirin 60 Desmopressinum |60 mcg Al/Al Ferring 06-0163/ IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
microgram oral plaksnite N10; N30; |La&kkeet Oy, [IA/002 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana vai izmainas.
lyophilisate, Oral N100 Somija QPPV maina.
lyophilisate, 60 mcg

102 98-0800 |Motilium 10 mg film{Domperidonum 10 mg PVH/AI UAB Johnson |98-0800/ IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
coated tablets, Film- blisteris N30 & Johnson, 1A/001 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
coated tablets, 10 mg Lietuva kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances

sistemas plana. . Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sistémas plana.
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103 07-0316 |Nemirostad 5 mg Nebivololum 5 mg PVH/AI Stada NL/H/0803/0 [IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
tablets, Tablets, 5 blisteris N30; N7;  [Arzneimittel 01/I1B/011/G |procedira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg N14; N28; N50; AG, Vacija produkta testa procediira ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta

N56; N84; N98; testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IA B.I1.d.2.a
N100; N500; N10 Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
104 98-0798 |Nizoral 2 % cream, [Ketoconazolum 100 mg/5 ¢ UAB Johnson [98-0798/ IA C.1.8.a. Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana, par
Cream, 20 mg/g Aluminija tiba N1; |& Johnson, 1A/001 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
300 mg/15 g Lietuva kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
Aluminija tiiba N1; sisteémas plana. . Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
600 mg/30 g par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas (ieskaitot
Aluminija tiiba N1 kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sistémas plana.

105 99-0061 |Nizoral 200 mg Ketoconazolum 200 mg Blisteris UAB Johnson |99-0061/ IA C.1.8.a. Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma ievieSana, par
tablets, Tablets, 200 N30; N10 & Johnson, 1A/001 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
mg Lietuva kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances

sisteémas plana. . Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sistémas plana.

106 10-0476 |Nurofen for Children|lbuprofenum 4000 mg/100 ml Reckitt DE/H/2206/0 [IA C.1.9.a_ Izmainas paSreiz€ja farmakovigilances sistema, kas noraditas
Orange 200 mg/5 ml PET pudele (briina) |Benckiser 01/1A/004/G |farmakovigilances detalizeta sist€émas apraksta: par farmakovigilanci atbildigas
oral suspension, Oral N1; 6000/150 ml (Poland) S.A., atbilstosi kvalificétas personas maina. Procedtira DE/H/XXXX/IA/0304/G
suspension, 200 PET pudele (briina) |Polija iek]autas izma.lilflas. ?ar fa.lrn_la}«wigilanci atbildigas amatpers.onashn_la%pa. Jauna
mg/5 ml N1: 2000 mg/50 ml par farmakowgﬂanm atbildiga amatpersona. Tracy Crooks, Llelbrltaglja.

_ Iesniegta DDPS 2013. gada 01. marts, versija 2.0.; A C.1.9.z_ Izmainas
PET pudele (briina) e . S o . .
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas noraditas farmakovigilances sist€émas
N1; 1200 mg/30 ml detaliz&ta apraksta - citas izmainas. Grupa DE/H/1482/001/1A/004/G iek]autas
PET pudele (briina) izmainas.Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N1
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107 10-0477 |Nurofen for Children|lbuprofenum 4000 mg/100 ml Reckitt DE/H/2206/0 [IA C.1.9.a_ Izmainas paSreizgja farmakovigilances sistéma, kas noraditas
Strawberry 200 mg/5 PET pudele (brina) |Benckiser 02/1A/004/G |farmakovigilances detalizeta sistémas apraksta: par farmakovigilanci atbildigas
ml oral suspension, N1; 6000 mg/150 |(Poland) S.A., atbilstosi kvalificétas personas maina. Procediira DE/H/XXXX/IA/0304/G
Oral suspension, 200 ml PET pudele Polija ieklautas izrnz.tirilas. P"ar fa'lrmakovigilanci atbildigas amatpers.onas.ma%pa. Jauna
mg/5 ml (briina) N1; 2000 par farmakowgﬂanm atbildiga amatpersona Tracy Crooks, Llelbrltaglja.

Iesniegta DDPS 2013. gada 01. marts, versija 2.0.; [A C.1.9.z_ Izmainas
mg/50 ml PET o L o - o
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas noraditas farmakovigilances sistémas
pudele (brina) N1; detaliz&ta apraksta - citas izmainas. Grupa DE/H/1482/002/1A/004/G ieklautas
1200 mg/30 ml PET izmainas.Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
pudele (briina) N1

108 10-0244 |Nurofen Ultra Ibuprofenum 200 mg PVH/PVDH|Reckitt DE/H/1482/0 |1A C.1.9.a_ Izmainas paSreizgja farmakovigilances sistéma, kas noraditas
Express 200 mg aluminija blisteris  |Benckiser 01/1A/004/G |farmakovigilances detaliz&ta sistémas apraksta: par farmakovigilanci atbildigas
capsules, soft, N2: N4; N6; N8: (Poland) S.A., atbilstosi kvalificétas personas maina. Procediira DE/H/XXXX/IA/0304/G
Capsules, soft, 200 N10: N12; N16: Polija icklautas izmainas. Par farmakovigilanci atbildigas amatpersonas maina. Jauna
mg N20: N24: N30: par farmakovigilanci atbildiga amatpersona Tracy Crooks, Lielbritanija.

’ ’ ’ Iesniegta DDPS 2013. gada O1. marts, versija 2.0.; IA C.1.9.z_ Izmainas
N40; N50 e . S o . .
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas noraditas farmakovigilances sist€émas
detalizeta apraksta - citas izmainas. Grupa DE/H/1482/001/1A/004/G ieklautas
izmainas.Farmakovigilances sisttémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

109 97-0611 |Octostim 15 Desmopressini 15 meg/1 ml Ferring 97-0611/ IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms/ml acetas Ampula N10 Ladkkeet Oy, |IA/001 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana vai izmainas.
solution for Somija QPPV maina.
injection, Solution
for injection, 15
pg/ml

110 11-0182 [Olanzapine Alvogen |Olanzapinum 20 mg Aluminija Alvogen IPCo [UK/H/4082/0 [IA C.I.z Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..

20 mg orodispersible blisteris N28; N30; [S.a.r.l., 04/DC/1A/00 |Procedira UK/H/XXXX/IA/183/G ieklautas izmainas.
tablets, N56; N60; N84; Luksemburga |5/G Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.z
Orodispersible N90 Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Grupa

tablets, 20 mg

UK/H/4082/004/DC/IA/005/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
atbildigas personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
paredzgto zalu farmakovigilances sistému.
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111 11-0180 [Olanzapine Alvogen |Olanzapinum 10 mg Aluminija  [Alvogen IPCo |UK/H/4082/0 |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..

10 mg orodispersible blisteris N28; N30; [S.a.r.l, 02/DC/1A/00 |Procedira UK/H/XXXX/IA/183/G ieklautas izmainas.

tablets, N56; N60; N84; Luksemburga [5/G Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.; IA C.1.z

Orodispersible N90 Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Grupa

tablets, 10 mg UK/H/4082/002/DC/IA/005/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
atbildigas personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
paredzgto zalu farmakovigilances sistému.

112 11-0181 [Olanzapine Alvogen |Olanzapinum 15 mg Aluminija  [Alvogen IPCo |UK/H/4082/0 |IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas izmainas..

15 mg orodispersible blisteris N28; N30; [S.a.r.l., 03/DC/IA/00 |Procedira UK/H/XXXX/IA/183/G ieklautas izmainas.

tablets, N56; N60; N84; Luksemburga [5/G Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; [A C.1.z

Orodispersible N90 Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Grupa

tablets, 15 mg UK/H/4082/003/DC/IA/005/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
atbildigas personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
paredzgto zalu farmakovigilances sisteému.

113 11-0179 |Olanzapine Alvogen |Olanzapinum 5 mg Aluminija Alvogen IPCo  |[UK/H/4082/0 [TA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas izmainas..

5 mg orodispersible blisteris N28; N30; [S.a.r.l, 01/DC/1A/00 |Procedira UK/H/XXXX/IA/183/G ieklautas izmainas.

tablets, N56; N60; N84; Luksemburga |5/G Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.z

Orodispersible N90 Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Grupa

tablets, 5 mg UK/H/4082/001/DC/IA/005/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
atbildigas personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.

114 98-0557 |Orungal 100 mg Itraconazolum 100 mg Al/Al UAB Johnson |98-0557/ IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
hard capsules, Hard blisteris N4; N15; |& Johnson, 1A/001 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
capsules, 100 mg N28; 100 mg Lietuva kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances

PVH/ZBPE/PVDH/ sist€mas plana. . Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma ieviesana,
Al blisteris N4; par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
N15; N28 kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances

sist€émas plana.
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115 10-0610 [Ostiral 60 mg film |Raloxifeni 60 mg Portfarma ehf, |UK/H/2156/0 |IA B.1l.a.3a2 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): aromatizéSanas
coated tablets, Film |hydrochloridum  [PVDH/PE/PVH/AI |Islande 01/DC/IB/00 |vai krasojuma sistemas komponenSu palielinaSana vai samazinaSana. Procediira
coated tablets, 60 mg blisteris N14:; N28: 1G UK/H/xxxx/WS/041ieklautas izmainas.; IB B.IL.b.3.a _Nelielas gatava

N84: N90: N30 produkta razoSanas procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam
iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai skidumiem iekskigai
lietosanai. Procediira UK/H/xxxx/WS/041ieklautas izmainas.; IA B.Il.a.3a2
Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): aromatizéSanas vai krasojuma
sisttmas komponensu palielinasana vai samazinasana. Procedtira
UK/H/xxxx/WS/041ieklautas izmainas.; [A B.Il.a.3b1 Izmainas gatava
produkta sastava (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava
nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Procediira
UK/H/xxxx/WS/041ieklautas izmainas.; [A B.Il.a.3b1 Izmainas gatava
produkta sastava (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava
nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Procediira
UK/H/xxxx/WS/041iek]autas izmainas.

116 10-0562 |Pentasalg Mesalazinum 1 g AV/PE pacina Ferring 10-0562/ IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
prolonged release N50; N100; N150; |Laakkeet Oy, [IA/002 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana vai izmainas.
granules, Prolonged N120 Somija QPPV maina.
release granules, 1 g

117 97-0616 |Pentasalg Mesalazinum 1 g Folijas plaksnite |Ferring 97-0616/ IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
suppositories, N28 Laakkeet Oy, [IA/001 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana vai izmainas.
Suppositories, 1 g Somija QPPV maina.

118 10-0563 |Pentasa?2g Mesalazinum 2 g AI/PE pacina  |Ferring 10-0563/ IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas izmainas..
prolonged release N10; N60; N120 Ladkkeet Oy, |IA/002 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana vai izmainas.
granules, Prolonged Somija QPPV maina.
release granules, 2 g

119 98-0118 |Pentasa 500 mg Mesalazinum 500 mg Blisteris Ferring 98-0118/ IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
prolonged release N100 Laakkeet Oy, |IA/002 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana vai izmainas.
tablets, Prolonged- Somija QPPV maina.

release tablets, 500
mg
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120 08-0344 |Piperacillin/Tazobac [Piperacillinum, 4000 mg/500 mg Sandoz d.d., NL/H/0856/0 [IB B.II.d.2a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
tam Sandoz 4000 Tazobactamum Stikla pudele N1; |Slovénija 02/1B/026 procediira
mg/500 mg powder N5; N10; N12; N50;
for solution for 4000 mg/500 mg
infusion, Powder for Stikla flakons N1;
solution for infusion, N5; N10; N12; N50
4000 mg/500 mg

121 99-0657 |Priorix powder and [Vaccinum Stikla flakons un GlaxoSmithKlin|DE/H/0137/0 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
solvent for solution |morbillorum, pilnslirce ar 2 e Biologicals  [01/1A/75/G  |Procediira DE/H/XXXX/IA/035/G ieklautas izmainas.
for injection in pre- [parotitidis et adatam N1; N100; [S.A., Belgija Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina, ieskaitot
filled syringe, rubellae vivum N10; N25; Stikla kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no
Powder and solvent flakons un pilnslirce kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.
for solution for N1; N10; N20; N25;
injections in pre- N40; N100; Stikla
filled syringe flakons un pilnslirce

ar 1 adatu N20; N40

122 12-0227 |Priorix powder and |Vaccinum Stikla flakons un GlaxoSmithKlin|DE/H/0137/0 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
solvent for solution [morbillorum, ampula N1; N10;  [e Biologicals  |02/IA/75/G  |Procediura DE/H/XXXX/IA/035/G ieklautas izmainas.
for injection, Powder |parotitidis et N20; N25; N40; S.A., Belgija Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina, ieskaitot
and solvent for rubellae vivum N100 kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no
solution for injection kopsavilkuma par cilvékiem paredzgto zalu farmakovigilances sistému.

123 07-0308 |Priorix-Tetra powder [Vaccinum Stikla flakons un GlaxoSmithKlin| DE/H/0468/0 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
and solvent for morbillorum, pilnslirce ar 2 e Latvia SIA, [01/1A/49/G  |Procediira DE/H/XXXX/IA/035/G ieklautas izmainas.
solution for injection [parotitidis, rubellae|adatam N1; N10; Latvija Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina, ieskaitot

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

et varicellae vivum

Stikla flakons un
pilnslirce N20; N50;
N1; N10

kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas maina, ka dala no
kopsavilkuma par cilvékiem paredzgeto zalu farmakovigilances sisteému.
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124 07-0307 |Priorix-Tetra powder [Vaccinum Stikla flakons un GlaxoSmithKlin| DE/H/0468/0 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
and solvent for morbillorum, ampula N1; N10; e Latvia SIA, |02/1A/49/G  |Procedira DE/H/XXXX/IA/035/G icklautas izmainas.
solution for parotitidis, rubellag[N100; Stikla Latvija Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina, ieskaitot
injection, Powder et varicellae vivum [flakons un flakons kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas maina, ka dala no
and solvent for N1; N10; N100 kopsavilkuma par cilvékiem paredzgto zalu farmakovigilances sisteému.
solution for injection

125 09-0425 |Sildenafil Sandoz  [Sildenafilum 100 mg Aclar/Al Sandoz d.d., NL/H/1470/0 [IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai
100 mg tablets, blisteris N1; N2; Sloveénija 04/1B/011/G |aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
Tablets, 100 mg N4; N6; N8; N10; vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Izmainas,

N12; N16; N20; kas attiecas uz izejmaterialu specifikaciju parametriem.; IA B.111.2.al

N24; N28 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas vielas specifikacija(-
as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
sildenafila citrata specifikacija.; IA B.1.c.3. b Citas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas primara iepakojuma testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana)

126 13-0046 |[Sycara 137 Azelastini 137 mcg/50 Meda Pharma |DE/H/3357/0 [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizsta$ana vai
micrograms/50 hydrochloridum, [mcg/dose Stikla SIA, Latvija 01/DC/1A/02/ |pievienosana. Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/1A/0318/G.
micrograms per Fluticasoni pudele G Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.ILb.1.a
actuation nasal propionas (dzintarkrasas) N28 Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Izmainas
spray, suspension, (1x28); N120 ieklautas procedfira DE/H/xxxx/IA/0318/G. Tiek pievienota sekundaras
Nasal spray, (1x120); N280 iepakoSanas vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
suspension, 137 (10x28); N360 aizsta$ana vai pievienoSana. Izmainas ieklautas procediira
micrograms/50 (3x120) DE/H/xxxx/IA/0318/G. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
micrograms per
actiiation

127 99-0958 |Stugeron 25 mg Cinnarizinum 25 mg PVH/AI UAB Johnson [99-0958/ IA C.1.8.a. Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana, par
tablets, Tablets, 25 blisteris N50; N20; [& Johnson, 1A/001 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
mg N60 Lietuva kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances

sistemas plana. . Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sistémas plana.
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128 94-0230 |Sumamed 100 mg/5 [Azithromycinum |400 mg/20 mi Teva Pharma  |94-0230/ IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
ml powder for oral ABPE pudele N1 |B.V,, IA/0005/G  |pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
suspension, Powder Niderlande
for oral suspension,
100 mg/5 mi

129 94-0231 |Sumamed 250 mg  [Azithromycinum |250 mg PVH/PVDH|Teva Pharma  [94-0231/ IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
capsules, Capsules, aluminija blisteris [B.V., IA/0005/G  |pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
250 mg N6 Niderlande

130 00-0863 |Sumamed 500 mg  [Azithromycinum |500 mg PVH/AI Teva Pharma  |00-0863/ IA B.11.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai
film-coated tablets, blisteris N3 B.V, IA/0005/G  [pievieno$ana. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta.
Film-coated tablets, Niderlande
500 mg

131 00-0864 |Sumamed forte 200 [Azithromycinum |1,5 g/37,5 ml ABPE |Teva Pharma  |00-0864/ IA B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
mg/5 ml powder for pudele N1; 1,2 g/30 [B.V., IA/0005/G  |pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
oral suspension, ml ABPE pudele  [Niderlande
Powder for oral N1; 600 mg/15 ml
suspension, 200 ABPE pudele N1
mg/5 ml

132 11-0114 |Taxegis 20 mg Docetaxelum 20 mg/0,5 ml Stikla |Egis UK/H/3168/0 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
concentrate and flakons N1 Pharmaceuticals|01/IA/005/G [Procedira UK/H/XXXX/IA/183/G ieklautas izmainas.

solvent for solution
for infusion,
Concentrate and
solvent for solution
for infusion, 20
mg/0,5 ml

PLC, Ungarija

Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.z
Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. Grupa
UK/H/3168/001/IA/005/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
atbildigas personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
paredzgto zalu farmakovigilances sistému.
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133 11-0115 |[Taxegis 80 mg Docetaxelum 80 mg/2 ml Stikla  |Egis UK/H/3168/0 [IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas izmainas..
concentrate and flakons N1 Pharmaceuticals|02/IA/005/G |Procedara UK/H/XXXX/TA/183/G ieklautas izmainas.
solvent for solution PLC, Ungarija Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.z
for infusion, Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Grupa
Concentrate and UK/H/3168/002/1A/005/G icklautas izmainas. Farmakovigilances
solvent for solution atbildigas personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
for infusion, 80 mg/2 PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
ml paredzgto zalu farmakovigilances sistému.
134 12-0271 |Telmisartan Egis 20 |Telmisartanum 20 mg Al/Al Egis UK/H/5090/0 [TA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas izmainas..
mg film-coated blisteris N14; N15; [Pharmaceuticals{01/DC/IA/00 |Procedira UK/H/XXXX/IA/183/G ieklautas izmainas.
tablets, Film-coated N28; N30; N56; PLC, Ungarija |1/G Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.; IA C.1.z
tablets, 20 mg N60; N84; N90; Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Grupa
N98 UK/H/5090/001/DC/IA/001/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
atbildigas personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.
135 12-0272 |Telmisartan Egis 40 |Telmisartanum 40 mg Al/AI Egis UK/H/5090/0 |IA C.I.z Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg film-coated blisteris N14; N15; [Pharmaceuticals|{02/DC/IA/00 |Procedira UK/H/XXXX/IA/183/G iek]autas izmainas.
tablets, Film-coated N28; N30; N56; PLC, Ungarija |1/G Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; [A C.1.z
tablets, 40 mg N60; N84; N90; Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Grupa
N98 UK/H/5090/002/DC/IA/001/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
atbildigas personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
paredzeto zalu farmakovigilances sisteému.
136 12-0273 |Telmisartan Egis 80 |Telmisartanum 80 mg Al/Al Egis UK/H/5090/0 [TA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg film-coated blisteris N14; N15; [Pharmaceuticals[03/DC/IA/00 |Procedira UK/H/XXXX/IA/183/G ieklautas izmainas.
tablets, Film-coated N28; N30; N56; Ltd., Ungarija |1/G Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.; IA C.1.z
tablets, 80 mg N60; N84; N90; Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Grupa
N98 UK/H/5090/003/DC/IA/001/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances

atbildigas personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
paredzgto zalu farmakovigilances sistemu.
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137 12-0337 [Tibaldix 100 mg Imatinibum 100 mg ICN Polfa NL/H/2541/0 [TA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Rzeszow S.A., [01/DC/IAJO0 |Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF) ievie$ana.
Film-coated tablets, blisteris N60 Polija 3
100 mg
138 12-0338 [Tibaldix 400 mg Imatinibum 400 mg ICN Polfa NL/H/2541/0 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Rzeszow S.A., |02/DC/IA/00 |Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
Film-coated tablets, blisteris N30 Polija 3
400 mg
139 05-0005 |Torasemide HEXAL [Torasemidum 100 mg PVH/PVDH|Hexal AG, DE/H/1773/0 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
100 mg tablets, aluminija blisteris  |Vacija 02/1B/008/G |gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
Tablets, 100 mg N30; N10; N20; atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
N50; N100; N400 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
(20x20); 100 mg dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas torasemida razotajs.; IB
Al/Al blisteris N10; B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas
N20; N30; N40; nosacijumu maina. Citas izmainas.
N100; N400
(20x20)
140 05-0006 |Torasemide HEXAL |Torasemidum 200 mg PVH/PVDH|Hexal AG, DE/H/1773/0 [TA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
200 mg tablets, aluminija blisteris  |[Vacija 03/1B/008/G |gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
Tablets, 200 mg N30; N10; N20; atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
N50; N100; N400 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
(20x20); 200 mg dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas torasemida razotajs.; IB
Al/Al blisteris N10; B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas
N20; N30; N50; nosacijumu maina. Citas izmainas.
N100; N400
(20x20)
141 05-0004 |Torasemide HEXAL |Torasemidum 50 mg Al/Al Hexal AG, DE/H/1773/0 [TA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
50 mg tablets, blisteris N10; N20; |Vacija 01/1B/008/G |gatava produkta razotnes, iepako$anas vietas, par sérijas izlaidi

Tablets, 50 mg

N30; N50; N100;
N400 (20x20); 50
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N10; N20;
N50; N100; N400
(20x20)

atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uzn€muma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas torasemida razotajs.; IB
B.I1.f.1 z Gatava produkta uzglabaSanas laika vai uzglabasanas
nosacijumu maina. Citas izmainas.
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142 94-0088 |Traumeel S Arnica montana, 50 g Tubina N1 Biologische 94-0088/ IA B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
ointment, Ointment H_arr_lamelis _ Heilmittel Heel [IA/001/G izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
virginiana, Echinacea GmbH, Vicija procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna

angustifolium,
Echinacea purpurea,
Chamomilla recutita,

specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas Echinacea
purpurea specifikacijai ar atbilstigu testa metodi.; IA B.1.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,

Symphytum

officinale, Bellis izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
perennis, Hypericum procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna
perforatum, Achillea specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas Echinacea
millefolium, purpurea specifikacijai ar atbilstigu testa metodi.; IA B.I.b.1. b
Aconitum napellus, Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteiksana aktivas vielas,
Atropa belladonna, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas

Mercurius solubilis
Hahnemanni, Hepar
sulfuris, Calendula

officinalis

procesa, specifikacijai. Stingraku specifikacijas ierobeZojumu
noteikSana aktivas vielas Echinacea purpurea specifikacijai.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
143 94-0087 |Traumeel S tablets, [Arnica montana, Polipropiléna Biologische 94-0087/ IA B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
Tablets Calendula officinalis, | pudelite N50 Heilmittel Heel [IA/001/G izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
Hamamelis GmbH, Vicija procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna
virginiana, Achillea specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas Echinacea
[)nel IIII:;?:][;;“’ Atropa purpurea specifikacijai ar atbilstigu testa metodi.; IA B.I.b.1. b
Aconitum n apellus, Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas vielas,
Mercurius solubilis izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
Hahnemanni, Hepar procesa, specifikacijai. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
sulfuris, Chamomilla noteiks$ana aktivas vielas Echinacea purpurea specifikacijai.; [A B.Lb.1.
recutita, Symphytum c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
officinale, Bellis izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
perennis, Echinacea, procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna
Echinacea purpurea, specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas Echinacea
Hypericum purpurea specifikacijai ar atbilstigu testa metodi.
perforatum
144 09-0505 |Vancomycin Sandoz [Vancomycinum 1000 mg/1 vial Sandoz d.d., UK/H/1383/0 |IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
1000 mg powder for Stikla flakons N1; [Sloveénija 02/1B/012/G |diapazonu) palielina$anas lidz 10 reizém salidzindjuma ar pasreiz

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

N5; N10; N100

apstiprinato serijas apjomu. Tiek palielinats sérijas apjoms.; IB
B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas
izmainas.. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.I.b.3.z _Izmainas gatava
produkta razosanas procesa. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas.;
IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas
izmainas.. Tiek pievienots alternativs tests.; IB B.Il.b.3.z Izmainas
gatava produkta raZzoSanas procesa. Citas izmainas.
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145

07-0278

Velaxin 150 mg
prolonged-release
hard capsules,
Prolonged release
capsules, hard, 150
mg

Venlafaxinum

150 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N28; N30;
N56

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0128/0
03/1B/019/G

IB B.I.b.1. h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra pievienosana vai
aizstaSana (iznemot attieciba uz biologiski vai imunologiski aktivu vielu)
drosuma vai kvalitates apsveéruma dél. Tiek pievienots parametrs aktivas vielas
venlafaksina hidrohlorida specifikacijai.; IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta izmaina. Tiek veiktas
izmainas, lai panaktu atbilstibu EF monografijai.; IB B.I.b.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievienosana). Grupa ieklauta izmaina. Tiek veiktas nelielas izmainas
aktivas vielas venlafaksina hidrohlorida testa procedira.; IA B.II1.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek veiktas izmainas, lai panaktu atbilstibu EF monografijai.; [A
B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek veiktas izmainas, lai panaktu atbilstibu EF monografijai.;
IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Grupa ieklauta izmaina. Tiek veiktas izmainas, lai panaktu
atbilstibu EF monografijai.

146

05-0555

Velaxin 25 mg
tablets, Tablets, 25
mg

Venlafaxinum

25mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N30 (3
x10); N60 (6 x 10)

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0102/0
01/1B/022/G

1A B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas venlafaksina hidrohlorida
testa metodg.; 1A B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrota aktivas vielas
venlafaksina hidrohlorida testa metode.; IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Tiek aizvietota aktivas vielas venlafaksina hidrohlorida testa
metode. ; IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Grupa iek]autas izmainas. Izmainas aktivas vielas venlafaksina
hidrohlorida testa metodé.; IB B.I.b.1. h Aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa,
specifikacijas parametra pievienosana vai aizstasana (iznemot attieciba uz
biologiski vai imunologiski aktivu vielu) dro§uma vai kvalitates apsvéruma dg]
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147

07-0276

Velaxin 37,5 mg
prolonged-release
hard capsules,
Prolonged release
capsules, hard, 37,5
mg

Venlafaxinum

37,5mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N28; N30;
N56

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0128/0
01/1B/019/G

IB B.I.b.1. h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra pievienosana vai
aizstaSana (iznemot attieciba uz biologiski vai imunologiski aktivu vielu)
drosuma vai kvalitates apsveéruma dél. Tiek pievienots parametrs aktivas vielas
venlafaksina hidrohlorida specifikacijai.; IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta izmaina. Tiek veiktas
izmainas, lai panaktu atbilstibu EF monografijai.; IB B.I.b.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievienosana). Grupa ieklauta izmaina. Tiek veiktas nelielas izmainas
aktivas vielas venlafaksina hidrohlorida testa procedira.; IA B.II1.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek veiktas izmainas, lai panaktu atbilstibu EF monografijai.; [A
B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek veiktas izmainas, lai panaktu atbilstibu EF monografijai.;
IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Grupa ieklauta izmaina. Tiek veiktas izmainas, lai panaktu
atbilstibu EF monografijai.

148

05-0556

Velaxin 37,5 mg
tablets, Tablets, 37,5
mg

Venlafaxinum

37,5mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N28 (2 x
14); N56 (4 x 14)

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0102/0
02/1B/022/G

IB B.1.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Tiek aizvietota aktivas vielas
venlafaksina hidrohlorida testa metode. ; IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas
aktivas vielas venlafaksina hidrohlorida testa metode.; IB B.I.b.1. h Aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijas parametra pievienosana vai aizstasana (iznemot attieciba
uz biologiski vai imunologiski aktivu vielu) dro§uma vai kvalitates apsvéruma
del ; IA B.III.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas venlafaksina hidrohlorida
testa metode.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Grupa iek]autas izmainas. Tiek svitrota aktivas vielas
venlafaksina hidrohlorida testa metode.
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149

05-0557

Velaxin 50 mg
tablets, Tablets, 50
mg

Venlafaxinum

50 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N30 (3 X
10); N60 (6 X 10)

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0102/0
03/1B/022/G

IB B.L.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek aizvietota aktivas vielas
venlafaksina hidrohlorida testa metode. ; IA B.III.2. b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas
aktivas vielas venlafaksina hidrohlorida testa metode.; IB B.I.b.1. h Aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra pievienosana vai aizstasana (iznemot attieciba
uz biologiski vai imunologiski aktivu vielu) droSuma vai kvalitates apsvéruma
del ; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas venlafaksina hidrohlorida
testa metodg.; IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrota aktivas vielas
venlafaksina hidrohlorida testa metode.

150

07-0277

Velaxin 75 mg
prolonged-release
hard capsules,
Prolonged release
capsules, hard, 75
mg

Venlafaxinum

75 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N28; N30;
N56

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0128/0
02/1B/019/G

IB B.Lb.1. h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijas parametra pievienoSana vai
aizstasana (iznemot attieciba uz biologiski vai imunologiski aktivu vielu)
droSuma vai kvalitates apsvéruma dgl. Tiek pievienots parametrs aktivas vielas
venlafaksina hidrohlorida specifikacijai.; IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta izmaina. Tiek veiktas
izmainas, lai panaktu atbilstibu EF monografijai.; IB B.1.b.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievienosana). Grupa ieklauta izmaina. Tiek veiktas nelielas izmainas
aktivas vielas venlafaksina hidrohlorida testa procediira.; IA B.II1.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek veiktas izmainas, lai panaktu atbilstibu EF monografijai.; IA
B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek veiktas izmainas, lai panaktu atbilstibu EF monografijai.;
IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Grupa ieklauta izmaina. Tiek veiktas izmainas, lai panaktu
atbilstibu EF monografijai.
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05-0558

Velaxin 75 mg
tablets, Tablets, 75
mg

Venlafaxinum

75 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N28 (2 X
14); N56 (4 X 14)

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0102/0
04/1B/022/G

IB B.L.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek aizvietota aktivas vielas
venlafaksina hidrohlorida testa metode. ; IA B.III.2. b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas
aktivas vielas venlafaksina hidrohlorida testa metode.; IB B.I.b.1. h Aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra pievienosana vai aizstasana (iznemot attieciba
uz biologiski vai imunologiski aktivu vielu) droSuma vai kvalitates apsvéruma
del ; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas venlafaksina hidrohlorida
testa metodg.; IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrota aktivas vielas
venlafaksina hidrohlorida testa metode.

152

99-0961

Vermox 100 mg
tablets, Tablets, 100
mg

Mebendazolum

100 mg PVH/AI
blisteris N6

UAB Johnson
& Johnson,
Lietuva

99-0961/
IA/001

IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
plana. . Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas
plana.

153

05-0106

Xorimax 250 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets,
250 mg

Cefuroximum

250 mg Al/Al
blisteris N8; N10;
N12; N24; N14;
N16; N500; N15;
N20; 250 mg Al/Al
plaksnite N§; N10;
N12; N14; N16;
N24; N500; N15;
N20

Sandoz GmbH,
Austrija

NL/H/0556/0
02/1B/032

IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana)
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1 2 3 4 5 6 7 8
154 05-0107 |Xorimax 500 mg Cefuroximum 500 mg Al/Al Sandoz GmbH, |NL/H/0556/0 |IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
film-coated tablets, blisteris N8; N10;  [Austrija 03/1B/032 procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana)
Film-coated tablets, N12; N24; N14;
500 mg N16; N20; N500;
N15; 500 mg Al/Al
plaksnite N8; N10;
N12; N14; N16;
N24; N20; N500;
N15
155 10-0011 [Zomacton 10 mg Somatropinum 10 mg Stikla flakons|Ferring GmbH, [10-0011/ IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
powder and solvent un pilnslirce N1; Vacija 1A/003 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana vai izmainas.
for solution for N3; N5 QPPV maina.
injection in pre-filled
syringe, Powder and
solvent for solution
for injections in pre-
filled syringe, 10 mg
156 97-0643 |Zomacton 4 mg Somatropinum 4 mg Stikla flakons [Ferring GmbH, |97-0643/ IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
powder and solvent N1; N5; N10; 4 mg |Vacija 1A/001 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana vai izmainas.

for solution for
injection, Powder for
injection, 4 mg +
solvent

Stikla flakons
komplekta ar §lirci,
adatu un adapteri
N1; N5; N10; 4 mg
Stikla flakons
komplekta ar §lirci
un adatu N5

QPPV maina.

43



Izmainas Latvijas Zalu registra
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157 08-0167 |YAZ 0,02 mg/3 mg [Ethinylestradiolum |0,02 mg/3 mg Bayer Pharma [NL/H/1269/0 [IA B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas attieciba uz
film-coated tablets, |, Drospirenonum |PVH/Al blisteris ~ |AG, Vacija 01/1A/032/G |cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai
Film-coated tablets, N28; N84 (3x28); Skidumiem ieks§kigai lietoSanai. [zmainas ieklautas procediira
0,02 mg/3 mg N168 (6x28); N364 I\{L./.XXXX/.IA/024'4/G.; 1A B.II.'b.é.l.zivGat_avz'z produkt'a _sérijas_apjoir}a (t_ostarp
(13x28) servlja.s ap]or.na .dl_apaZf)I'l}l) pal'lehnasanas ‘hdz .10 reizém salldzinfguma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Izmainas ieklautas procedira
NL/xxxx/I1A/0244/G. Tiek palielinats s€rijas apjoms.; 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 razotdja (razotdja aizstasana vai pievienosana).
Izmainas ieklautas procediira NL/xxxx/IA/0244/G. Tiek iesniegts jauns
izejmateriala betadeks sertifikats no jauna razotaja, kas aizstas ieprieksgjo
razotaju.
158 96-0478 |Coldrex tablets, Paracetamolum,  |PVH/AI blisteris GlaxoSmithKlin 0. Bezmaksas kltidu labojums. Bezmaksas kludu labojums mark&juma
Tablets Coffeinum, N12; N24 e Export teksta. Sadala "Noradijumi par lieto§anu bérniem no 6 lidz 12 gadiem"
Phenylephrini Limited, tiek pievienots §is teikums: Nelietot vairak par 4 tableteém 24 stundu
hydrochloridum, Lielbritanija laika.
Acidum
ascorbicum,
Terpinum
hydratum
159 07-0177 |Omolin 10 mg gastro{Omeprazolum 10 mg AJS NL/H/0972/0 |0. Bezmaksas kltdu labojums. Veikts drukas klaidu labojums zalu
resistant hard OPAJ/AI/PVH/AI "Olainfarm", 01/ apraksta 4.8 apak$punkta un lietoSanas instrukcijas 2. un 3.punkta
capsules, Gastro- blisteris N7; N14; [Latvija
resistant hard N15; N28; N30;
capsules, 10 mg N50; N56; N60;

N90; N100; N140;
N280; N500; 10 mg
ABPE pudele N5;
N7; N14; N28; N30;
N56; N60; N9O;
N500
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Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
160 07-0178 |Omolin 20 mg gastro{Omeprazolum 20 mg ABPE pudele|A/S NL/H/0972/0 |0. Bezmaksas kltidu labojums. Veikts drukas kltidu labojums zalu
resistant hard N5; N7; N14; N28; |"Olainfarm", 02/ apraksta 4.8 apakSpunkta un lietoSanas instrukcijas 2. un 3.punkta
capsules, Gastro- N30; N56; N60; Latvija
resistant hard N90; N500; 20 mg
capsules, 20 mg OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N15; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N100; N140;
N280; N500
161 07-0179 |Omolin 40 mg gastro{Omeprazolum 40 mg ABPE pudele|A/S NL/H/0972/0 [0. Bezmaksas kladu labojums. Veikts drukas kladu labojums zalu
resistant hard N5; N7; N14; N28; ["Olainfarm", 03/ apraksta 4.8 apakSpunkta un lietoSanas instrukcijas 2. un 3.punkta
capsules, Gastro- N30; N56; N60; Latvija
resistant hard N90; N500; 40 mg
capsules, 40 mg OPAV/AI/PVHI/AI
blisteris N7; N14;
N15; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N100; N140;
N280; N500
162 07-0308 |Priorix-Tetra powder|Vaccinum Stikla flakons un GlaxoSmithKlin| DE/H/0468/0 |0. Bezmaksas kludu labojums. Bezmaksas kludu labojums mark&juma
and solvent for morbillorum, pilnslirce ar 2 e Latvia SIA, |01/ teksa. Sekundara iepakojuma mark€juma teksta tiek svitrots teikums
solution for injection [parotitidis, rubellae|adatam N1; N10; Latvija "Masalu, epidémiska parotita, masalinu un v&jbaku vakcina (dzivo

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

et varicellae vivum

Stikla flakons un
pilnslirce N20; N50;
N1; N10

virusu)"

Humano zalu
novert€sanas nodalas
vaditajas vietnieces
[.Eglites vieta -
V.Gulevska
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