Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, zalu AKktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu L. numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 07-0392 |[18F]FDG-FR 300 - Fludeoxyglucosum |15 ml Stikla flakons |Eckert & Ziegler |DE/H/0440/001 |IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZo$anas procesa.
3100 MBg/ml solution |(18F) N1 Radiopharma /1B/008 Citas izmainas.
for injection, Solution GmbH, Vacija
for injection, 300 - 3100
MBg/mi
2 99-0548 |Accupro 10 mg film- Quinaprili 10 mg Blisteris N30 |Pfizer Limited, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- hydrochloridum Lielbritanija izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
coated tablets, 10 mg maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par cilvekiem
paredzgto zalu farmakovigilances sistému; IA C.1.z Izmainas
zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana vai
izmainas.
3 99-0549  |Accupro 20 mg film- Quinaprili 20 mg Blisteris N30 |Pfizer Limited, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- hydrochloridum Lielbritanija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 20 mg ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitaté. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému
4 05-0295 |Accupro 40 mg film- Quinaprili 40 mg Blisteris N30 [Pfizer Limited, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

hydrochloridum

Lielbritanija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistemu
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5 01-0279 |Accuzide 10 mg/12,5  |Quinaprilum, 10 mg/12,5 mg Pfizer Limited, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |[PA/AI/PVH//AI Lielbritanija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Film-coated tablets, 10 |um blisteris N30 ievie$ana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
mg/12,5 mg efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu
6 01-0280 |Accuzide 20 mg/12,5  |Quinaprilum, 20 mg/12,5 mg Pfizer Limited, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PA/AI/PVH//AI Lielbritanija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
Film-coated tablets, 20 |um blisteris N30 ievie$ana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas za]u dro$uma un
mg/12,5 mg efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu
7 09-0488 |Accuzide 20 mg/25 mg |Quinaprilum, 20 mg/25 mg Pfizer Limited, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
film-coated tablets, Film{Hydrochlorothiazid |PA/AI/PVH//AI Lielbritanija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 20 mg/25 |um blisteris N30 ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
mg efektivitaté. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému
8 03-0257  |Aceterin 10 mg film- Cetirizini 10 mg Blisteris N30 |Sandoz d.d., IA B.Il.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa
coated tablets, Film- dihydrochloridum Sloveénija procediira
coated tablets, 10 mg
9 03-0256  |Aceterin express 10 mg |Cetirizini 10 mg Blisteris N10 |Sandoz d.d., IA B.I1.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa
film-coated tablets, Film{dihydrochloridum Slovénija procedara

coated tablets, 10 mg
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10 04-0119 |Adriblastina PFS 10 Doxorubicini 10 mg/5 ml Flakons |Pfizer Italia s.r.l., IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
mg/5 ml solution for hydrochloridum N1 Italija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
injection, Solution for ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
injection, 10 mg/5 ml efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.
11 04-0120 |Adriblastina PFS 50 Doxorubicini 50 mg/25 ml Pfizer Italias.r.l., IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/25 ml solution for  [hydrochloridum Flakons N1 Italija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
injection , Solution for ievie$ana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro$uma un
injection, 50 mg/25 ml efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
12 99-0126 |Adriblastina RD 10 mg [Doxorubicini 10 mg/5 ml Flakons |Pfizer Italias.r.l., IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
powder for solution for [hydrochloridum N1 Italija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
injection, Powder for ievie$ana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
solution for injection, 10 efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
mg personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
13 99-0127 |Adriblastina RD 50 mg |Doxorubicini 50 mg/200 ml Pfizer Italia s.r.l., IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
powder for solution for [hydrochloridum Flakons N1 Italija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

injection, Powder for
solution for injection, 50
mg

ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.
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14 07-0219 |Alfuzosin - Teva 10 mg |Alfuzosini 10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma FR/H/0316/002/ [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |IA/016 adreses izmainas. Mainas Spanija. Bija: Teva Genericos
tablets, Prolonged- N28; N30; N50; Espanola, S.L., C/Guzman el bueno 133 Ed. Britannia 4 lzda.,
release tablets, 10 mg N100; N10; N90 28003, Madrid, Spanija Bas: TEVA PHARMA, S.L..U,
C/Anabel Segura, 11. Edificio Albatros B, 1 a planta.
Alcobendas, 28108 Madrid, Spanija.
15 09-0175 |Alzepil 10 mg film- Donepezili 10 mg Egis HU/H/0135/002 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- hydrochloridum OPAV/AI/PVHI/AI Pharmaceuticals |[/IA/011/G izmainas.. Procedira HU/H/XXXX/007/1A/G ieklautas
coated tablets, 10 mg blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
10 mg PVH/PVDH ievieSana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
aluminija blisteris Citas izmainas.. Grupa HU/H/0135/002/1A/011/G ieklautas
N28; N56 izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sistemu.
16 09-0174  |Alzepil 5 mg film- Donepezili 5mg PVH/PVDH  |Egis HU/H/0135/001 [IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- hydrochloridum aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |/IA/011/G izmainas.. Procedira HU/H/XXXX/007/IA/G ieklautas

coated tablets, 5 mg

N28; N56; 5 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28; N56

PLC, Ungarija

izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlictas (PSMF)
ievieSana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Grupa HU/H/0135/001/IA/011/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sistemu.
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07-0052

Amlocard B 10 mg
tablets , Tablets, 10 mg

Amlodipinum

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

Hexal AG, Vacija

DK/H/0964/003
/IAJOT73/

IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.

18

07-0050

Amlocard B 5 mg
tablets, Tablets, 5 mg

Amlodipinum

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

Hexal AG, Vacija

DK/H/0964/001
/IA/073

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
ievieSana.

19

11-0487

Angedil 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Nicorandilum

10 mg
PA/AI/PE/desikants/
PE/AI/PE blisteris
N20; N30; N60

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

UK/H/4408/001
/IA/005

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.
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20 11-0488 |Angedil 20 mg tablets, [Nicorandilum 20 mg Egis UK/H/4408/002 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 20 mg PA/AI/PE/desikants/ |Pharmaceuticals  |/IA/005 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
PE/AI/PE blisteris  |PLC, Ungarija ievieSana.
N20; N30; N60
21 02-0063 |Aromasin 25 mg coated |Exemestanum 25 mg Blisteris N15; |Pfizer Italia s.r.1., IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
tablets, Coated tablets, N20; N30; N9O; Italija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
25 mg N100; N120 ievie$ana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.
22 03-0465 |Atgam 50 mg/ml Immunoglobulinum |250 mg/5 ml Stikla |Pfizer Europe MA IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
concentrate for solution [antithymocyticum [ampula N5 EEIG, izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
for infusion, Concentrate Lielbritanija maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
for solution for infusion, vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par cilvekiem
50 mg/ml paredzeto zalu farmakovigilances sistému. ; IA C.1.z Izmainas
zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana vai
izmainas.
23 07-0102 |Atimos 12 Formoteroli 12 mcg/dose Chiesi DE/H/0528/001 (IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
micrograms/actuation  [fumaras dihydricus |Aluminija balonin§ [Pharmaceuticals |/IB/023/G perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

pressurised inhalation
solution, Pressurised
inhalation, solution, 12
pg/actuation

N50; N100; N120

GmbH, Austrija

pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; IB B.III.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (razotaja aizstasSana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas formoterola fumarata dihidrats sertifikats
no jauna razotaja.
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24 12-0300 |Atorvastatin Ranbaxy 10|Atorvastatinum 10 mg Ranbaxy UK Ltd.,|AT/H/0425/001 |IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu

mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Lielbritanija /DC/I1B/002/G  |razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju

Film-coated tablets, 10 blisteris N10; N14; kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai

mg N20; N28; N30; pievienosana. Tiek pievienots razotajs Ranbaxy Ireland Ltd,
N50; N56; N60; Cork Road Spafield, Co. Tipperary, Cashel, Irija.; IB B.ILb.4
N84; N90; N98; b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sé€rijas apjoma
N100 diapazonu) samazinasanas 11dz 10 reizém. Grupa iek]autas

izmainas.; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara raZoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razosanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
svitroSana. Grupa icklautas izmainas.; [A B.ILb.5 ¢ Izmainas
testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita
veicama nebiitiska testa svitro$ana. Grupa icklautas izmainas.;
IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana.
Grupa icklautas izmainas.; IA B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko
izdara raZo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
nebiitiska testa svitroSana. Grupa ieklautas izmainas.; IB
B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas
attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lictosanai ar atru
aktivas vielas atbrivoanu vai $kidumiem iekskigai lietosanai.
Grupa icklautas izmainas.
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25 12-0301 |Atorvastatin Ranbaxy 20| Atorvastatinum 20 mg Ranbaxy UK Ltd.,|AT/H/0425/002 |IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu

mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Lielbritanija /DC/I1B/002/G  |razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju

Film-coated tablets, 20 blisteris N10; N14; kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai

mg N20; N28; N30; pievienosana. Tiek pievienots razotajs Ranbaxy Ireland Ltd,
N50; N56; N60; Cork Road Spafield, Co. Tipperary, Cashel, Irija.; IB B.ILb.4
N84; N90; N98; b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sé€rijas apjoma
N100 diapazonu) samazinasanas 11dz 10 reizém. Grupa iek]autas

izmainas.; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara raZoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razosanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
svitroSana. Grupa icklautas izmainas.; [A B.ILb.5 ¢ Izmainas
testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita
veicama nebiitiska testa svitro$ana. Grupa icklautas izmainas.;
IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana.
Grupa icklautas izmainas.; IA B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko
izdara raZo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
nebiitiska testa svitroSana. Grupa ieklautas izmainas.; IB
B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas
attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lictosanai ar atru
aktivas vielas atbrivoanu vai $kidumiem iekskigai lietosanai.
Grupa icklautas izmainas.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
26 12-0302 |Atorvastatin Ranbaxy 40| Atorvastatinum 40 mg Ranbaxy UK Ltd.,|AT/H/0425/003 |IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu

mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Lielbritanija /DC/I1B/002/G  |razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju

Film-coated tablets, 40 blisteris N10; N14; kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai

mg N20; N28; N30; pievienosana. Tiek pievienots razotajs Ranbaxy Ireland Ltd,
N50; N56; N60; Cork Road Spafield, Co. Tipperary, Cashel, Irija.; IB B.ILb.4
N84; N90; N98; b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sé€rijas apjoma
N100 diapazonu) samazinasanas 11dz 10 reizém. Grupa iek]autas

izmainas.; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara raZoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razosanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
svitroSana. Grupa icklautas izmainas.; [A B.ILb.5 ¢ Izmainas
testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita
veicama nebiitiska testa svitro$ana. Grupa icklautas izmainas.;
IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana.
Grupa icklautas izmainas.; IA B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko
izdara raZo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
nebiitiska testa svitroSana. Grupa ieklautas izmainas.; IB
B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas
attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lictosanai ar atru
aktivas vielas atbrivoanu vai $kidumiem iekskigai lietosanai.
Grupa icklautas izmainas.
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12-0303

Atorvastatin Ranbaxy 80
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 80
mg

Atorvastatinum

80 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100

Ranbaxy UK Ltd.,
Lielbritanija

AT/H/0425/004
/DC/1B/002/G

IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Ranbaxy Ireland Ltd,
Cork Road Spafield, Co. Tipperary, Cashel, Irija.; IB B.ILb.4
b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sé€rijas apjoma
diapazonu) samazinasanas 11dz 10 reizém. Grupa iek]autas
izmainas.; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara raZoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razosanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
svitroSana. Grupa icklautas izmainas.; [A B.ILb.5 ¢ Izmainas
testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita
veicama nebiitiska testa svitro$ana. Grupa icklautas izmainas.;
IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana.
Grupa icklautas izmainas.; IA B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko
izdara raZo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
nebiitiska testa svitroSana. Grupa ieklautas izmainas.; IB
B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas
attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lictosanai ar atru
aktivas vielas atbrivoanu vai $kidumiem iekskigai lietosanai.
Grupa icklautas izmainas.

28

04-0394

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

Moxifloxacinum

400 mg Al/AI
blisteris N1; 400 mg
PP/AI blisteris N5;
N7; N10; N25 (5x5);
N50 (5x10); N70
(7x10); N80 (5x16);
N100 (10x10)

Bayer Pharma
AG, Vacija

DE/H/0155/001
/IA/I073/G

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Procedtira DE/H/XXXX/1A/0272/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sisttmas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

29 04-0395 |Avelox 400 mg/250 ml |Moxifloxacinum  ]400 mg/250 ml Bayer Pharma DE/H/0155/002 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
solution for infusion, Poliolefina maiss AG, Vacija NA/073/G izmainas.. Procedira DE/H/XXXX/IA/0272/G ieklautas
Solution for infusion, N5; N12; 400 izmainas.Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
400 mg/250 ml mg/250 ml Stikla ievieSana.

pudelite N5; N1

30 06-0214 |Azithromycin Sandoz ~ |Azithromycinum {250 mg PVH/PVDH |Sandoz GmbH, |DE/H/1903/001 |TA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotdja nosaukuma
250 mg film-coated aluminija blisteris  [Austrija /1A/024 un/vai adreses izmainas. Bija: S.C. Sandoz, S.R.L., Str.
tablets , Film-coated N6; N4: N12; N24; Livezeni nr. 7A, RO-4300 Targu-Mures, Rumanija; bas: S.C.
tablets, 250 mg N50; N100 Sandoz, S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-

Mures, Rumanija.

31 06-0215 |Azithromycin Sandoz ~ |Azithromycinum  [500 mg PVH/PVDH |Sandoz GmbH, |DE/H/1903/002 |IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma
500 mg film-coated aluminija blisteris  |Austrija /1A/024 un/vai adreses izmainas. Bija: S.C. Sandoz, S.R.L., Str.
tablets , Film-coated N6; N3; N2; N12; Livezeni nr. 7A, RO-4300 Targu-Mures, Rumanija; bs: S.C.
tablets, 500 mg N24; N30; N50; Sandoz, S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-

N100 Mures, Rumanija.

32 99-0302 |Bactiflox Lactab 500 mg|Ciprofloxacinum  |500 mg PVH/PVDH |Mepha Lda., IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Portugale un/vai adreses izmainas. Bija: Mepha Baltic Ltd., Ripniecibas
coated tablets, 500 mg N10 iela 7, Riga, LV-1010, Latvija; bus: Mepha Baltic Ltd., Zala

iela 1, Riga, LV-1010, Latvija.

33 99-0302 |Bactiflox Lactab 500 mg|Ciprofloxacinum  |500 mg PVH/PVDH |Mepha Lda., IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Portugale vai pievieno$ana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek

coated tablets, 500 mg

N10

pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs Merckle
GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vacija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
34 09-0464 |Berocca Plus Acidum 1 UD Aluminija UAB Bayer, FI1/H/0163/001/1 [IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
effervescent tablets, ascorbicum, blisteris N1; 1 UD |Lietuva A/113/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
Effervescent tablets Thiamini PP tiba N10; N15; FI/H/0163/001/1A/113/G ieklautas izmainas. Mainas razotaja
hydrochloridum, N20; N30; N45 nosaukums. Bija: Bayer Sante Familiale, 33 rue de I'Industrie,
Riboflavinum, 74240 Gaillard, Francija; buis: Delpharm Gaillard, 33 rue de
Nicotinamidum, I'Industrie, 74240 Gaillard, Francija.; IA A.5. a Par sérijas
Acidum izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas.
pantothenicum, Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija:
Pyridoxini Bayer Sante Familiale, 33 rue de I'Industrie 74240 Gaillard,
hydrochloridum, Francija; bts: Delpharm Gaillard, 33 rue de I'Industrie, 74240
Cyanocobalaminum Gaillard, Francija.
, Acidum folicum,
Biotinum, Calcium,
Magnesium,
Zincum
35 00-1112 [Betaloc 1 mg/mli Metoprololi tartras |5 mg/5 ml Ampula |AstraZeneca AB, IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
solution for injection, N5 Zviedrija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas

Solution for injection, 1

mg/ml

razotaja nosaukums. Bija: Brecon Pharmaceuticals Limited,
Unit 2-7, Wye Valley Business Park, Brecon Road, Hay-on-
Wye, Hereford, Herefordshire, HR3 5PG, Lielbritanija; bis:
AndersonBrecon (UK) Limited Unit 2-7, Wye Valley Business
Park, Brecon Road, Hay-on-Wye, Hereford, Herefordshire,
HR3 5PG, Lielbritanija (juridiska adrese licences turétaja); IA
A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. Mainas razotaja nosaukums. Bija:Brecon
Pharmaceuticals Limited, Forest Road, Hay-on-Wye,
Hereford, Herefordshire, HR3 5EH, Lielbritanija;
biis:AndersonBrecon (UK) Limited, Forest Road, Hay-on-
Wye, Hereford, Herefordshire, HR3 SEH, Lielbritanija
(razoSanas vietas adrese).
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36

03-0074

Betaloc ZOK 25 mg
controlled-release
tablets, Controlled
release tablets, 25 mg

Metoprololi
succinas

25 mg Blisteris N28;
N14

AstraZeneca AB,
Zviedrija

IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
razotaja nosaukums. Bija: Brecon Pharmaceuticals Limited,
Unit 2-7, Wye Valley Business Park, Brecon Road, Hay-on-
Wye, Hereford, Herefordshire, HR3 5PG, Lielbritanija; bis:
AndersonBrecon (UK) Limited Unit 2-7, Wye Valley Business
Park, Brecon Road, Hay-on-Wye, Hereford, Herefordshire,
HR3 5PG, Lielbritanija (juridiska adrese licences turétaja). ;
IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
icklautas izmainas. Mainas razotdja nosaukums. Bija:Brecon
Pharmaceuticals Limited, Forest Road, Hay-on-Wye,
Hereford, Herefordshire, HR3 5EH, Lielbritanija;

biis: AndersonBrecon (UK) Limited, Forest Road, Hay-on-
Wye, Hereford, Herefordshire, HR3 SEH, Lielbritanija
(razo$anas vietas adrese).

37

98-0300

Betaloc ZOK 50 mg
controlled-release
tablets, Controlled
release tablets, 50 mg

Metoprololi
succinas

50 mg Poliméra
pudelite N30; N100

AstraZeneca AB,
Zviedrija

IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
razotaja nosaukums. Bija: Brecon Pharmaceuticals Limited,
Unit 2-7, Wye Valley Business Park, Brecon Road, Hay-on-
Wye, Hereford, Herefordshire, HR3 5PG, Lielbritanija; bis:
AndersonBrecon (UK) Limited Unit 2-7, Wye Valley Business
Park, Brecon Road, Hay-on-Wye, Hereford, Herefordshire,
HR3 5PG, Lielbritanija (juridiska adrese licences turétaja). ;
IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
ieklautas izmainas. Mainas razotaja nosaukums. Bija:Brecon
Pharmaceuticals Limited, Forest Road, Hay-on-Wye,
Hereford, Herefordshire, HR3 5EH, Lielbritanija;
biis:AndersonBrecon (UK) Limited, Forest Road, Hay-on-
Wye, Hereford, Herefordshire, HR3 SEH Lielbritanija
(razoSanas vietas adrese).
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38 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml/1 deva Stikla [GlaxoSmithKline |DE/H/0466/004 |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
suspension for injection |diphtheriae, tetani, [flakons N1; N10 Latvia SIA, /IAJ063/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
, Suspension for pertussis sine Latvija DE/H/xxxx/IA/028/G/. Mainas Lietuva. Bija:
injection cellulis ex elementis GlaxoSmithKline Lietuva UAB A.Gostauto st. 40A LT-01112
praeparatum et Vilnius, Lietuva. Bis: GlaxoSmithKline Lietuva UAB,
poliomyelitidis Ukmerges str. 120, LT-08105, Vilnius, Lietuva.
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
39 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; [GlaxoSmithKline |DE/H/0466/003 |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
suspension for injection |diphtheriae, tetani, [N10 Latvia SIA, /IA/063/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
in pre-filled syringes,  |pertussis sine Latvija DE/H/xxxx/IA/028/G/. Mainas Lietuva. Bija:

Suspension for injection
in a pre-filled syringe

cellulis ex elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum

GlaxoSmithKline Lietuva UAB A.Gostauto st. 40A LT-01112
Vilnius, Lietuva. Biis: GlaxoSmithKline Lictuva UAB,
Ukmerges str. 120, LT-08105, Vilnius, Lietuva.

14



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

40

04-0314

Calumid 50 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

Bicalutamidum

50 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba dali$anas procediiras
(DK/H/PSUR/0006/002) bikalutamidam. (Ieklauts bridinajums
par reti sastopamiem smagiem aknu darbibas trauc€jumiem un
aknu mazspgju ar letalu iznakumu, papildinatas
blakusparadibas - loti bieZi sastopama anémija, bieza erektila
disfunkcija, sapes kritis, samazinata &stgriba, miokarda
infarkts un sirds mazspgja, retak -paaugstinata jutiba, natrene,
intersticiala plau$u slimiba ar letalu iznakumu) Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

41

98-0824

Campto 100 mg/5 ml
concentrate for solution
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
100 mg/5 ml

Irinotecani
hydrochloridum
trihydricum

100 mg/5 ml Stikla
flakons N1; 100
mg/5 ml
Polipropiléna
flakons N1

Pfizer Enterprises
SARL,
Luksemburga

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu

42

08-0168

CAMPTO 300 mg/15
ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 300 mg/15
mi

Irinotecani
hydrochloridum
trihydricum

300 mg/15 ml
Polipropiléna
flakons N1

Pfizer Enterprises
SARL,
Luksemburga

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistemu
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Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
43 98-0823 |Campto 40 mg/2 ml Irinotecani 40 mg/2 ml Stikla  [Pfizer Enterprises IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
concentrate for solution [hydrochloridum flakons N1; 40 mg/2 |SARL, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
for infusion, Concentrate|trihydricum ml Polipropiléna Luksemburga ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas za]u droSuma un
for solution for infusion, flakons N1 efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
40 mg/2 ml personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu
44 04-0138 |Carboplatin Pfizer 10  |Carboplatinum 50 mg/5 ml Flakons |Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
mg/ml concentrate for N1; 450 mg/45 ml |EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
solution for infusion, Flakons N1; 150 Lielbritanija ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
Concentrate for solution mg/15 ml Flakons efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
for infusion, 10 mg/ml N1 personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.
45 02-0173 |Cardura 4 mg tablets, Doxazosini mesylas [4 mg Blisteris N30  |Pfizer Limited, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 4 mg Lielbritanija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému
46 00-0269 |Cardura XL 4 mg Doxazosinum 4 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

controlled release
tablets, Controlled
release tablets, 4 mg

N30; N90; 4 mg
Al/Al blisteris N30;
N90; 4 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N30; N90

Lielbritanija

izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
paredzeto zalu farmakovigilances sistému; IA C.1.z Izmainas
zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana vai
izmainas.
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47 00-0270 |Cardura XL 8 mg Doxazosinum 8 mg Al/Al blisteris |Pfizer Limited, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
controlled release N30; 8 mg Lielbritanija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, Controlled PVH/PVdH/AI ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
release tablets, 8 mg blisteris N30; 8 mg efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
ABPE pudele N30 personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu
48 99-0642 |Caverject 10 Alprostadilum 10 mcg Flakons N1 |Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
micrograms powder for EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
solution for injection, Lielbritanija ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
Powder for solution for efektivitaté. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
injection, 10 personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
micrograms PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.
49 99-0643 |Caverject 20 Alprostadilum 20 mcg Flakons N1 |Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

micrograms powder for
solution for injection,
Powder for solution for
injection, 20
micrograms

EEIG,
Lielbritanija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.
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50 01-0288 |Celebrex 100 mg Celecoxibum 100 mg PVH/AI Pfizer Limited, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
capsule, hard, Capsule, blisteris N30; N2;  |Lielbritanija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
hard, 100 mg N6; N10; N20; N40; ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
N50; N60; N100; efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
N300; N500 personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu
51 01-0289 |Celebrex 200 mg Celecoxibum 200 mg PVH/AI Pfizer Limited, IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas

capsule, hard, Capsule,
hard, 200 mg

blisteris N30; N2;
N6; N10; N20; N40;
N50; N60; N100;
N300; N500

Lielbritanija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému
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52 08-0204 |Chlophazolin 150 Clonidini 150 mcg PVH/AI Briz LLC, Latvija IA B.ILe.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
micrograms tablets hyd rochloridum blisteris N50 primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna

Tablets, 150 mcg

19

specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta primara iepakojuma
(aluminija folijas) specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.; IA B.ILe.2.b
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma (PVC pléves)
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.; IA B.IL.e.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma (PVC pléves) specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas.. Grupa ieklautas izmainas. Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametra izmainas (aluminija folijas kvalitates specifikacija).;
TA B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra svitro§ana no gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). Nebiitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
primara iepakojuma (PVC pléves) specifikacijas.; IB B.1l.e.2.z Gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
parametra izmainas (PVC pléves kvalitates specifikacija).; IA B.Il.e.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienots aluminija folijas specifikacijas parametrs sakara ar jauna
aluminijas folijas piegadataja pievienosanu.; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas.. Gatava produkta primara iepakojuma (PVC pléves)
specifikacijas parametra ierobezojumu izmainas.; IA B.Il.e.2.c Nebitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana). Nebutiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
(PVC pléves) specifikacijas.; IB B.1l.e.2.z Gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas.. Gatava produkta primara iepakojuma (aluminija folijas)
specifikacija tiek veiktas izmainas specifikacijas ierobezojumos.; IA B.Il.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana).
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Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta primara
iepakojuma (PVC pléves) specifikacijas.; 1A B.1l.e.2.c Nebutiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Nebutiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
(PVC pleves) specifikacijas.; IA B.ILe.2.c Nebatiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitro§ana). Nebitiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma (PVC pléves)
specifikacijas.; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas..
Grupa ieklautas izmainas. Gatava produkta primara iepakojuma (PVC pléves)
specifikacijas parametra ierobezojumu izmainas.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma
komponensSu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots iepakojuma komponensu (PVC pléves)
piegadatajs.; IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
minéts dokumentacija) aizstagana vai pievienosana. Tiek pievienots
iepakojuma komponensu (aluminija folijas) piegadatajs.; IA B.1l.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitrosana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana).
Nebitiska specifikacijas parametra svitrosana no gatava produkta primara
iepakojuma (PVC pléves) specifikacijas.
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53 08-0204  |Chlophazolin 150 Clonidini 150 mcg PVH/AI Briz LLC, Latvija IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana
micrograms tablets, hydrochloridum blisteris N50 galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas. Stingraku

Tablets, 150 mcg

specifikacijas parametra ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai.; IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek pievienots jauns kvalitates parametrs gatava produkta
specifikacijai.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Gatava produkta testa
procediiras aizstasana.; IA B.Il.a.3bl Izmainas gatava produkta
sastava (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava
nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Gatava produkta
kvantitativa sastava tika veiktas nelielas korekcijas saistiba ar
paligvielam.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). [zmainas gatava
produkta aktivas vielas klonidina hidrohlorida kvantitativas
noteikSanas testa procediira.; IA B.II.d.1.d Nebiitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas (piemeram,
novecojusa parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas. Gatava
produkta specifikacijas parametra svitro$ana.; IA B.Il.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi.; IA B.II.d.1.d Nebdtiska specifikacijas
parametra svitro$ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitro§ana). Grupa ieklautas izmainas.
Nebiitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Gatava produkta testa
procediiras aizstasana.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). [zmainas gatava
produkta aktivas vielas klonidina hidrohlorida kvantitativas
noteikSanas testa procediira.
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54 04-0087 |Cisplatin Pfizer 1 mg/ml |Cisplatinum 100 mg/100 ml Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
concentrate for solution Flakons N1; 50 EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
for infusion, Concentrate mg/50 ml Flakons  |Lielbritanija ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
for solution for infusion, N1; 10 mg/10 ml efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
1 mg/ml Flakons N5 personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.
55 00-0838 |Cyproplex 50 mg Cyproteroni acetas |50 mg PVH/AI Teva Pharma IB C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 50 mg blisteris N50; N10; |B.V., Niderlande izmainas.. [zmainas lietoSanas instrukcija, kas veiktas saskana
N20; N30; N100 ar saprotamibas testa rezultatiem.Iesniegts saprotamibas tests.
LietoSanas instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.
56 98-0214 |Cytosar 1 g powder for |Cytarabinum 1 g Flakons N1 Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution for injection, EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Powder for solution for Lielbritanija ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
injection, 1 g efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.
57 98-0212 |Cytosar 100 mg powder [Cytarabinum 100 mg Flakons N1 |Pfizer Europe MA IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

and diluent for solution
for injection, Powder
and diluent for solution
for injection, 100 mg

EEIG,
Lielbritanija

izmainas.. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.
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58 09-0466 |Clopidogrel Portfarma |Clopidogrelum 75 mg Portfarma ehf, DE/H/1926/001 [IA A.1. Registracijas apliecibas pa$nicka nosaukuma un/vai
75 mg film-coated PA/JAI/PVH/IAI Islande /IAJ009 adreses izmainas. Mainas Polija. Bija: Farma-Projekt Sp.z 0.0.
tablets, Film-coated blisteris N14; N28; Salwatorska Str. 14, 30-109 Krakow, Polija; Biis: Farma-
tablets, 75 mg N30; N50; N84; Projekt Sp.z 0.0. Ul. Jozefinska 2, 30-529 Krakow, Polija;
N90; N100; 75 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N14; N28;
N30; N50; N84;
N90; N100
59 02-0393 |Co-Diovan 160 mg/12,5 |Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/002/ |IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
mg film-coated tablets, [Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija 1A/121/G vai pievieno$ana bez sérijas parbaudes/testésanas. Procediira
Film-coated tablets, 160 Jum kalendarais blisteris SE/H/xxxx/138/G ieklautas izmainas. Mainas par s€rijas izlaidi
mg/12,5 mg N28 atbildiga razotaja adrese Malta. Bija: V.J.Salomone Pharma
Limited, 79, Simpson Street, Marsa MRS 1606, Malta; biis:
V.J.Salomone Pharma Limited, 75, Simpson Street, Marsa
MRS 1606, Malta.
60 02-0394 |Co-Diovan 160 mg/25 |Valsartanum, 160 mg/25 mg Novartis Finland |SE/H/0565/003/ |IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstasana
mg film-coated tablets, [Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija 1A/121/G vai pievieno$ana bez sérijas parbaudes/testésanas. Procediira
Film-coated tablets, 160 Jum kalendarais blisteris SE/H/xxxx/138/G ieklautas izmainas. Mainas par sérijas izlaidi
mg/25 mg N28 atbildiga razotaja adrese Malta. Bija: V.J.Salomone Pharma
Limited, 79, Simpson Street, Marsa MRS 1606, Malta; biis:
V.J.Salomone Pharma Limited, 75, Simpson Street, Marsa
MRS 1606, Malta.
61 98-0310 |Co-Diovan 80 mg/12,5 |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/001/ |IA B.I1.b.2b1 Par s@rijas izlaidi atbildiga razotdja aizstasana
mg film-coated tablets, [Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija 1A/121/G vai pievieno$ana bez sérijas parbaudes/testésanas. Procediira

Film-coated tablets, 80
mg/12,5 mg

um

kalendarais blisteris
N28

SE/H/xxxx/138/G ieklautas izmainas. Mainas par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja adrese Malta. Bija: V.J.Salomone Pharma
Limited, 79, Simpson Street, Marsa MRS 1606, Malta; bus:
V.J.Salomone Pharma Limited, 75, Simpson Street, Marsa
MRS 1606, Malta.
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62 99-0011 [Concor 10 mg film- Bisoprololi fumaras [10 mg PVH/AI Merck KGaA, IB B.II.e.5.z Gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas.
coated tablets, Film- kalendarais blisteris |Vacija Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas informacija, kas
coated tablets, 10 mg N28; 10 mg PVH/AI noradita uz blistera (svitroti dienu nosaukumu saisingjumi).
blisteris N30; N50;
N100
63 99-0010 |Concor 5 mg film- Bisoprololi fumaras |5 mg PVH/AI Merck KGaA, IB B.IL.e.5.z Gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas.
coated tablets, Film- kalendarais blisteris |Vacija Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas informacija, kas
coated tablets, 5 mg N28; 5 mg PVH/AI noradita uz blistera (svitroti dienu nosaukumu saisingjumi).
blisteris N30; N50;
N100
64 97-0599 |Cordarone 200 mg Amiodaroni 200 mg PVH/AI Sanofi-aventis IB B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 200 mg [hydrochloridum blisteris N30 Latvia SIA, sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata razotaja .
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas amiodarona hidrohlorida
sertifikats.
65 96-0386 |Cordarone 50 mg/ml Amiodaroni 150 mg/3 mi Sanofi-aventis IB B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
concentrate for solution [hydrochloridum Ampula N6 Latvia SIA, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for injection/infusion , Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

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

razo$anas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata razotaja .
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas amiodarona hidrohlorida
sertifikats.
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66 99-0966 |Cosopt 20 mg/5 mg/ml |Dorzolamidum, 5 ml Flakons N3; Merck Sharp & IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
eye drops, solution, Eye [Timololum N1; N6 Dohme Latvija iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
drops, solution, 20 mg/5 SIA, Latvija (piem&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
mg/ml ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))

un kas neskar produkta informaciju. Grupa icklautas izmainas.
Tiek mainits tintes veids un piegadatajs. ; [A B.ILl.e.6.b
Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma
materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram,
nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam,
adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa)) un kas
neskar produkta informaciju. Tiek mainits mark&juma Iimes
veids un piegadatajs.

67 12-0011 |Daivobet 50 Calcipotriolum, 15 g Polietiléna LEO Pharma A/S, |DK/H/0279/002 |IA B.II.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
micrograms/0,5 mg/g Betamethasonum  [pudelite N1;30 g  |Danija /1A/041 gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (piemeram,
gel, Gel, 50 Polietiléna pudelite novecojusa parametra svitrosana)
micrograms/0,5 mg/g N1; 60 g Polietiléna

pudelite N1; N2

68 03-0034 |Dalacin 100 mg Vaginal |Clindamycinum 100 mg Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Ovule, Vaginal ovule, Kontiiriepakojums  |EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
100 mg N3 Lielbritanija ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un

efektivitaté. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.

69 98-0608 |Dalacin 20 mg/g vaginal |Clindamycinum 800 mg/40 g Tubina |Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
cream, Vaginal cream, N1 EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

20 mg/g

Lielbritanija

ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.
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70 98-0397 |Dalacin C 150 mg Clindamycinum 150 mg PVH Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
capsules, Capsules, 150 blisteris N16 EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg Lielbritanija ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un

efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.

71 98-0398 |Dalacin C 300 mg Clindamycinum 300 mg PVH Pfizer Europe MA IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
capsules, Capsules, 300 blisteris N16 EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
mg Lielbritanija ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un

efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.

72 98-0609 |Dalacin C 300 mg/2 ml |Clindamycinum 300 mg/2 ml Pfizer Europe MA IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
solution for injection, Ampula N1 EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Solution for i/m Lielbritanija ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
injection and i/v efektivitaté. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
infusion, 300 mg/2 ml personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai

PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.

73 98-0610 |Dalacin C 600 mg/4 ml [Clindamycinum 600 mg/4 ml Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution for injection, Ampula N1 EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

Solution for i/m
injection and i/v
infusion, 600 mg/4 ml

Lielbritanija

ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.
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74

03-0466

Dalacin T 10 mg/ml

topical solution, Topical

solution, 10 mg/ml

Clindamycinum

300 mg/30 ml ABPE
pudele N1

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.

75

06-0054

Dalsan 10 mg film-
coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Citalopramum

10 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N28

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0109/001
/IA/010/G

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Procediira HU/H/XXXX/007/1A/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Grupa HU/H/0109/001/IA/010/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistemu.

76

06-0055

Dalsan 20 mg film-
coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Citalopramum

20 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N28

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0109/002
/1A/010/G

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Procediira HU/H/XXXX/007/1A/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Grupa HU/H/0109/002/IA/010/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.

77

06-0056

Dalsan 40 mg film-
coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Citalopramum

40 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N28

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0109/003
/IA/010/G

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Procedira HU/H/XXXX/007/IA/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sisttemas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.; A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Grupa HU/H/0109/003/1A/010/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sisteému.
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78 94-0234  |Decatylen 0,25 mg/0,03 |Dequalinii 0,25 mg/0,03 mg Mepha Lda., IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
mg lozenges, Lozenges, |chloridum, PVH/Aclar/Al Portugale kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
0,25 mg/0,03 mg Cinchocaini blisteris N20; N30; razotaja (gatava produkta raZo$ana, primara un sekundara
hydrochloridum N40 iepakoSana, kvalitates kontrole) nosaukums. Bija: Mepha LLC,
Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch, Basel, Sveice; biis: Acino
Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch, Basel, Sveice.
79 94-0234 |Decatylen 0,25 mg/0,03 |Dequalinii 0,25 mg/0,03 mg Mepha Lda., IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
mg lozenges, Lozenges, |chloridum, PVH/Aclar/Al Portugale vai pievieno$ana bez s@rijas parbaudes/testésanas. Tiek
0,25 mg/0,03 mg Cinchocaini blisteris N20; N30; pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Merckle
hydrochloridum N40 GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vacija.
80 94-0234  |Decatylen 0,25 mg/0,03 |Dequalinii 0,25 mg/0,03 mg Mepha Lda., IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
mg lozenges, Lozenges, |chloridum, PVH/Aclar/Al Portugale un/vai adreses izmainas. Bija: Mepha Baltic Ltd., Riipniecibas
0,25 mg/0,03 mg Cinchocaini blisteris N20; N30; iela 7, Riga, LV-1010, Latvija; bus: Mepha Baltic Ltd., Zala
hydrochloridum N40 iela 1, Riga, LV-1010, Latvija.
81 99-0149  |Depo-Medrol 200 mg/5 |Methylprednisoloni {200 mg/5 ml Stikla |Pfizer Europe MA IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
ml suspension for acetas pudelite N1 EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
injection, Suspension for Lielbritanija ievie$ana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
injection, 200 mg/5 ml efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.
82 99-0147 |Depo-Medrol 40 mg/1  |Methylprednisoloni {40 mg/1 ml Stikla  |Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

ml suspension for
injection, Suspension for
injection, 40 mg/1 ml

acetas

pudelite N1

EEIG,
Lielbritanija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
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83 99-0148 |Depo-Medrol 80 mg/2  |Methylprednisoloni {80 mg/2 ml Stikla  |Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
ml suspension for acetas pudelite N1 EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
injection, Suspension for Lielbritanija ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas za]u droSuma un
injection, 80 mg/2 ml efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.
84 00-0482 |Depo-Provera 150 mg/1 |Medroxyprogestero |150 mg/1 ml Stikla |Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
ml suspension for ni acetas pilnslirce N1 EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
injection in pre-filled Lielbritanija ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
syringe, Suspension for efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
injection in pre-filled personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
syringe, 150 mg/1 ml PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.
85 00-0481 |Depo-Provera 150 mg/1 |Medroxyprogestero |150 mg/1 ml Stikla [Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
ml suspension for ni acetas flakons N1 EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
injection, Suspension for Lielbritanija ievie$ana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro$uma un
injection, 150 mg/1 ml efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
86 00-0483 |Depo-Provera 500 Medroxyprogestero (500 mg/3,3 ml Stikla|Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/3,3 ml suspension  |ni acetas flakons N1 EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

for injection, Suspension
for injection, 500 mg/3,3
ml

Lielbritanija

ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.
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87 00-0943 |Detrusitol 1 mg film- Tolterodini tartras |1 mg ABPE pudele |Pfizer Italia s.r.l., IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- N60; N500; 1 mg  [|Italija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 1 mg PVH/PVDH ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un

aluminija blisteris efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
N56; N28; N14; personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
N280; N560; N20; PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
N30; N50; N100 cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.

88 00-0944  |Detrusitol 2 mg film- Tolterodini tartras |2 mg PVH/PVDH  |Pfizer Italias.r.l., IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Italija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 2 mg N56; N28; N14; ievie$ana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un

N280; N560; N20; efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
N30; N50; N100; 2 personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
mg ABPE pudele PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
N60; N500 cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.

89 04-0028 |Detrusitol SR 2 mg Tolterodini tartras |2 mg ABPE pudele |Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged release N30; N90; N100; 2 |EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
capsules, hard, mg PVH/PVDH Lielbritanija ievie$ana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
Prolonged release aluminija blisteris efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
capsules, hard, 2 mg N28; N84; N7; N14; personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai

N49; N98; N280; PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
N80; N160; N320 cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.
90 04-0029 |Detrusitol SR 4 mg Tolterodini tartras |4 mg ABPE pudele |Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

prolonged release
capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 4 mg

N30; N90; N100; 4
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N84; N7; N14;
N49; N98; N280;
N80; N160; N320

EEIG,
Lielbritanija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
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91 97-0056 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 1,36 %/5000 ml Baxter Healthcare IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
1,36 % wiv/13,6 mg/ml |monohydratum, Maisin$ N1; 1,36 S.A., Trija testa procediira. Procedira UK/H/xxxx/WS/016 icklautas
solution for peritoneal  [Magnesii chloridum[%/1500 ml Maisin$§ izmainas. Tiek aizvietota gatava produkta parbaudes metode
dialysis, Solution for hexahydricum, N1; 1,36 %/2000 ml bakterialo endotoksinu noteik$anai saskana ar Eiropas
peritoneal dialysis, 13,6 |Calcii chloridum  |Maisin$ N1; 1,36 Farmakopeju. ; IB B.11.b.3.z Izmainas gatava produkta
mg/ml dihydricum, Natrii [%/2500 ml Maisin$ razo$anas procesa. Citas izmainas.. Procediira
lactas, Natrii N1; 1,36 %/3000 ml UK/H/xxxx/WS/016 icklautas izmainas. Nelielas izmainas
chloridum Maisins N1 gatava produkta raZoSanas procesa, razotajam Baxter
Healthcare S.A., Moneen Road, Castlebar, County Mayo, Irija.
; IB B.IL.b.5.f Gatava produkta raZzoSanas gaita veicama testa
pievieno$ana vai aizstasana droSuma vai kvalitates apsvéruma
de]. Procediira UK/H/xxxx/WS/016 ieklautas izmainas.
Nelielas izmainas gatava produkta testos, kurus veic raZzos$anas
gaita, razotajam Baxter Healthcare S.A., Moneen Road,
Castlebar, County Mayo, Irija.
92 97-0058 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 2,27 %/2500 ml Baxter Healthcare IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
2,27% wivl/22,7 mg/ml |monohydratum, Maisin$ N1; 2,27 S.A., Trija testa procediira. Procedtra UK/H/xxxx/WS/016 ieklautas
solution for peritoneal  [Natrii chloridum, [%/2000 ml Maisins izmainas. Tiek aizvietota gatava produkta parbaudes metode

dialysis, Solution for
peritoneal dialysis, 22,7
mg/ml

Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Natrii lactas

N1; 2,27 %/1500 ml
Maisin$ N1; 2,27
%/3000 ml Maisins§
N1; 2,27 %/5000 ml
Maisins N1

bakterialo endotoksinu noteikSanai saskana ar Eiropas
Farmakopeju. ; IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta
razoSanas procesa. Citas izmainas.. Procediira
UK/H/xxxx/WS/016 ieklautas izmainas. Nelielas izmainas
gatava produkta razoSanas procesa, razotajam Baxter
Healthcare S.A., Moneen Road, Castlebar, County Mayo, Irija.
; IB B.ILb.5.f Gatava produkta razo$anas gaita veicama testa
pievieno$ana vai aizstasana droSuma vai kvalitates apsvéruma
del. Procedira UK/H/xxxx/WS/016 icklautas izmainas.
Nelielas izmainas gatava produkta testos, kurus veic razoSanas
gaita, razotajam Baxter Healthcare S.A., Moneen Road,
Castlebar, County Mayo, Irija.
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93 97-0057 |Dianeal PD4 Glucose  |Glucosum 3,86 %/3000 ml Baxter Healthcare IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
3,86 % wi/v/38,6 mg/ml |monohydratum, Maisins N1; 3,86 S.A., Trija testa procediira. Procedira UK/H/xxxx/WS/016 icklautas
solution for peritoneal  [Magnesii chloridum [%/2500 ml Maisins§ izmainas. Tiek aizvietota gatava produkta parbaudes metode
dialysis, Solution for hexahydricum, N1; 3,86 %/5000 ml bakterialo endotoksinu noteik$anai saskana ar Eiropas
peritoneal dialysis, 38,6 |Natrii chloridum, |Maisins N1; 3,86 Farmakopeju. ; IB B.11.b.3.z Izmainas gatava produkta
mg/ml Natrii lactas, Calcii [%/1500 ml Maisins razo$anas procesa. Citas izmainas.. Procediira

chloridum N1; 3,86 %/2000 ml UK/H/xxxx/WS/016 ieklautas izmainas. Nelielas izmainas

dihydricum Maisins N1 gatava produkta raZoSanas procesa, razotajam Baxter
Healthcare S.A., Moneen Road, Castlebar, County Mayo, Irija.
; IB B.IL.b.5.f Gatava produkta raZzoSanas gaita veicama testa
pievieno$ana vai aizstasana droSuma vai kvalitates apsvéruma
de]. Procediira UK/H/xxxx/WS/016 ieklautas izmainas.
Nelielas izmainas gatava produkta testos, kurus veic raZzos$anas
gaita, razotajam Baxter Healthcare S.A., Moneen Road,
Castlebar, County Mayo, Irija.

94 11-0212 |Dicuno 25 mg film- Diclofenacum 25 mg PVH/PVDH |Vitabalans Oy, |SE/H/0791/001/|IB B.l.a.1.z Aktivas vielas raZzo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- kalicum aluminija blisteris  [Somija I1B/002 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
coated tablets, 25 mg N10; N20; N30; vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija

N50; N100 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.

95 11-0213 |Dicuno 50 mg film- Diclofenacum 50 mg PVH/PVDH |Vitabalans Oy, SE/H/0791/002/ (1B B.1.a.1.z Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- kalicum aluminija blisteris  [Somija 1B/002 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
coated tablets, 50 mg N30; N50; N100 vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.

96 97-0394 |Dilatrend 25 mg tablets, [Carvedilolum 25 mg Blisteris N30 [Roche Latvija IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

Tablets, 25 mg

SIA, Latvija

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu karvedilolu.
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97 97-0393 |Dilatrend 6,25 mg Carvedilolum 6,25 mg Blisteris Roche Latvija IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 6,25 mg N30 SIA, Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu karvedilolu.
98 96-0487 |Dilzem retard 90 mg Diltiazemi 90 mg Blisteris N50; |Pfizer Limited, IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas

prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 90 mg

hydrochloridum

N30; N100

Lielbritanija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému
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99 02-0392 |Diovan 160 mg film- Valsartanum 160 mg PVH/PVDH |Novartis Finland [SE/H/0406/004/ [IA B.I1.b.2b1 Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana

coated tablets, Film- aluminija Oy, Somija IA/121/G vai pievienoS$ana bez serijas parbaudes/testesanas. Procediira

coated tablets, 160 mg kalendarais blisteris SE/H/xxxx/138/G ieklautas izmainas. Mainas par s€rijas izlaidi
N28; N14; N56; atbildiga razotaja adrese Malta. Bija: V.J.Salomone Pharma
N98; N280; 160 mg Limited, 79, Simpson Street, Marsa MRS 1606, Malta; bils:
PVDH/PE/PVHI/AI V.J.Salomone Pharma Limited, 75, Simpson Street, Marsa
kalendarais blisteris MRS 1606, Malta.
N14; N28; N56;
N98; N280; 160 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 160 mg
PVH/PVDH

aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 160
mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 160 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98
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100 02-0390 |Diovan 40 mg film- Valsartanum 40 mg Novartis Finland |SE/H/0406/005/ |IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija IA/121/G vai pievienoS$ana bez serijas parbaudes/testesanas. Procediira

coated tablets, 40 mg kalendarais blisteris SE/H/xxxx/138/G ieklautas izmainas. Mainas par s€rijas izlaidi
N28; N14; N56; atbildiga razotaja adrese Malta. Bija: V.J.Salomone Pharma
N98; N280; 40 mg Limited, 79, Simpson Street, Marsa MRS 1606, Malta; bils:
PVH/PVDH V.J.Salomone Pharma Limited, 75, Simpson Street, Marsa
aluminija MRS 1606, Malta.
kalendarais blisteris
N14; N28; N56;
N98; N280; 40 mg
PVDH/PE/PVH/AI

vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 40 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 40 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98; 40
mg PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1)
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101 02-0391 |Diovan 80 mg film- Valsartanum 80 mg Novartis Finland |SE/H/0406/003/ |IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaana
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija IA/121/G vai pievienoS$ana bez serijas parbaudes/testesanas. Procediira
coated tablets, 80 mg kalendarais blisteris SE/H/xxxx/138/G ieklautas izmainas. Mainas par s€rijas izlaidi
N14; N28; N56; atbildiga razotaja adrese Malta. Bija: V.J.Salomone Pharma
N98; N280; 80 mg Limited, 79, Simpson Street, Marsa MRS 1606, Malta; bils:
PVDH/PE/PVHI/AI V.J.Salomone Pharma Limited, 75, Simpson Street, Marsa

vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 80 mg
PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 80
mg PVH/PVDH
aluminija
kalendarais blisteris
N28; N14; N56;
N98; N280; 80 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 80 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98

MRS 1606, Malta.
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102 04-0309 |Dostinex 0,5 mg tablets, |Cabergolinum 0,5 mg Stikla Pfizer Italia s.r.l., IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 0,5 mg pudelite N2; N8; N4 [Italija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.
103 09-0179 |Doxonex SR 4 mg Doxazosinum 4 mg PVH/PVDH  [Pharmaceutical |EE/H/0172/001/|1B B.II1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
prolonged release aluminija blisteris  |Works IB/008 (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Aizstata gatava produkta

tablets, Prolonged-
release tablets, 4 mg

N25; N30; N100

"Polpharma"
S.A., Polija

testa procediira.
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104 06-0118 [Drotaverine-Grindeks |Drotaverini 40 mg/2 ml Stikla  |AS Grindeks, IB B.I1.b.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
20 mg/ml skidums hydrochloridum ampula N25 Latvija razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot

injekcijam, Solution for
injection, 20 mg/ml

biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas operaci-
ja(-as), iznemot seriju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienots
razotajs HBM Pharma S.R.O., Sklabinska 30, 03680, Martin,
Slovakija; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta HBM Pharma S.R.O.,
Sklabinska 30, 03680, Martin, Slovakija; IA B.I1.b.2.a Sérijas
parbaudes/testésanas vietas aizsta$ana vai pievieno$ana. Grupa
icklautas izmainas. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
HBM Pharma S.R.O., Sklabinska 30, 03680, Martin,
Slovakija.; IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas.
Grupa icklautas izmainas. Izmainas gatava produkta sérijas
apjoma ; IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru
(primara) iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada
plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju. Grupa
icklautas izmainas. Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
(krasu koda gredzeni uz ampulam) un kas neskar produkta
informaciju.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja mingts dokumentacija) aizstasana vai
pievienos$ana. Grupa ieklautas izmainas. Iepakojuma
komponensu piegadataju pievienosana.
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105 00-0722 |Edronax 4 mg tablets, [Reboxetinum 4 mg Stikla pudelite |Pfizer Italias.r.l., IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 4 mg (dzintarkrasas) N60; [Italija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
4 mg ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
Al/PVDH//PVH/PV efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
DH blisteris N60; personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
N10; N20; N50; PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
N100; N120; N180 cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.
106 09-0387 |Egitromb 75 mg film-  |Clopidogrelum 75 mg Egis HU/H/0206/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVHIAI Pharmaceuticals |/IA/018/G izmainas.. Procedara HU/H/XXXX/007/IA/G ieklautas
coated tablets, 75 mg blisteris N28; N84; |PLC, Ungarija izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
N100 ieviesana.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Grupa HU/H/0206/001/IA/018/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistemu.
107 10-0344 |Egolanza 10 mg film-  |Olanzapinum 10 mg Egis HU/H/0228/003 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVHI/AI Pharmaceuticals [/1A/008/G izmainas.. Procediira HU/H/XXXX/007/IA/G iek]autas
coated tablets, 10 mg blisteris N28; N56 |PLC, Ungarija izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Grupa HU/H/0228/003/IA/008/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.
108 10-0345 |Egolanza 15 mg film-  |Olanzapinum 15 mg Egis HU/H/0228/004 [1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/IA/008/G izmainas.. Procedira HU/H/XXXX/007/IA/G ieklautas

coated tablets, 15 mg

blisteris N28; N56

PLC, Ungarija

izmainas. Farmakovigilances sisttemas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.; A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Grupa HU/H/0228/004/1A/008/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sisteému.
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109 10-0346 |Egolanza 20 mg film-  |Olanzapinum 20 mg Egis HU/H/0228/005 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/IA/008/G izmainas.. Procedira HU/H/XXXX/007/IA/G ieklautas
coated tablets, 20 mg blisteris N28; N56  |PLC, Ungarija izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

ievieSana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Grupa HU/H/0228/005/1A/008/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.

110 10-0342 |Egolanza 5 mg film- Olanzapinum 5 mg Egis HU/H/0228/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals [/IA/008/G izmainas.. Procediira HU/H/XXXX/007/IA/G ieklautas
coated tablets, 5 mg blisteris N28; N56  |PLC, Ungarija izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

ievieSana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Grupa HU/H/0228/001/IA/008/G icklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sistemu.

111 10-0343 |Egolanza 7,5 mg film-  |Olanzapinum 7,5mg Egis HU/H/0228/002 [TA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVHI/AI Pharmaceuticals [/IA/008/G izmainas.. Procediira HU/H/XXXX/007/IA/G ieklautas
coated tablets, 7,5 mg blisteris N28; N56  |PLC, Ungarija izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

ievieSana.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Grupa HU/H/0228/002/1A/008/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sistemu.

112 05-0199 |Eligard 22,5 mg powder |Leuprorelini acetas 22,5 mg Astellas Pharma |DE/H/0508/002 |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizsta$ana vai
and solvent for solution Polipropiléna Europe B.V., /1A/041 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
for injection, Powder pilnslirce un COK  [Niderlande Tolmar Inc., 1413 Duff Drive Fort Collins, CO 80524, ASV.
and solvent for solution pilnslirce N1
for injection, 22,5 mg (Paplates

iepakojums); N2
(Paplates
iepakojums)
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113 05-0199 |Eligard 22,5 mg powder |Leuprorelini acetas |22,5 mg Astellas Pharma |DE/H/0508/002 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
and solvent for solution Polipropiléna Europe B.V., /1B/040/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for injection, Powder pilnslirce un COK  [Niderlande izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
and solvent for solution pilnslirce N1 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
for injection, 22,5 mg (Paplates Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Leiproreliu.; IA
iepakojums); N2 B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
(Paplates sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
iepakojums) izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Leiprorelinu.
114 07-0345 |Eligard 45 mg powder |Leuprorelini acetas {45 mg Polipropiléna |Astellas Pharma |DE/H/0508/003 |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoS$anas vietas aizstagana vai
and solvent for solution pilnslirce un COK  [Europe B.V., /1A/041 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
for injection, Powder pilnslirce N1 Niderlande Tolmar Inc., 1413 Duff Drive Fort Collins, CO 80524, ASV.
and solvent for solution (Paplates
for injection, 45 mg iepakojums); N2
(Paplates
iepakojums)
115 07-0345 |Eligard 45 mg powder |Leuprorelini acetas |45 mg Polipropiléna |Astellas Pharma |DE/H/0508/003 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
and solvent for solution pilnslirce un COK  |Europe B.V., /1B/040/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for injection, Powder pilnslirce N1 Niderlande izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
and solvent for solution (Paplates razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
for injection, 45 mg iepakojums); N2 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Leiprorelinu.; IA
(Paplates B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
iepakojums) sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Leiprorelinu.
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116 05-0198 |Eligard 7,5 mg powder |Leuprorelini acetas |7,5 mg Polipropiléna|Astellas Pharma |DE/H/0508/001 |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
and solvent for solution pilnslirce un COK  |Europe B.V., /1AJ041 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
for injection, Powder pilnslirce N1 Niderlande Tolmar Inc., 1413 Duff Drive Fort Collins, CO 80524, ASV.
and solvent for solution (Paplates
for injection, 7,5 mg iepakojums); N3
(Paplates
iepakojums)
117 05-0198 |Eligard 7,5 mg powder |Leuprorelini acetas |7,5 mg Polipropiléna|Astellas Pharma |DE/H/0508/001 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
and solvent for solution pilnslirce un COK  [Europe B.V., /1B/040/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
for injection, Powder pilnslirce N1 Niderlande izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
and solvent for solution (Paplates razoS8anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
for injection, 7,5 mg iepakojums); N3 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Leiprorelinu.; A
(Paplates B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
iepakojums) sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Leiprorelmu.
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118

00-0333

Emetron 2 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection, 2
mg/ml

Ondansetronum

8 mg/4 ml Stikla
ampula N5

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&juma un lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Zofran.
Pievienota lietoSana bérniem kimijterapijas izraisitas sliktas
diisas un vemsanas novérsanai, peécoperacijas sliktas diisas un
vemsanas profilaksei un arstésanai. Iek]auti noradijumi par
devam bérniem, pacientiem ar pazeminatu
sparteina/debrisokvina metabolismu. Pievienota
kontrindikacija - vienlaikus lietoSana ar apomorfinu.
Papildinatas blakusparadibas ar - QTc intervala pagarinasanas,
parejosi redzes traucgjumi, parejoss aklums, reakcijas
injekcijas vieta. Aktualiz&ta informacija par ondansetrona
farmakodinamiskajam un farmakokingtiskajam ipasibam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

119

00-0335

Emetron 8 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 8 mg

Ondansetronum

8 mg PVH/AI
blisteris N10

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&juma un lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Zofran.
Pievienota lictosana bérniem kimijterapijas izraisitas sliktas
dasas un vemsanas novér$anai, pécoperacijas sliktas disas un
vemsanas profilaksei un arstéanai. Iek]auti noradijumi par
devam b&rniem, pacientiem ar pazeminatu
sparteina/debrisokvina metabolismu. Pievienota
kontrindikacija - vienlaikus lietoSana ar apomorfinu.
Papildinatas blakusparadibas ar - QTc¢ intervala pagarinaSanas.
Aktualizeta informacija par ondansetrona
farmakodinamiskajam un farmakokiné&tiskajam 1pasibam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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120 09-0497 |Escitalopram Actavis 10 |Escitalopramum 10 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1456/002 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, aluminija blisteris ~ |PTC ehf, Islande |/1B/011 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Film-coated tablets, 10 N14; N20; N28; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
mg N30; N50; N56; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N60; N98; N100; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
N200; 10 mg ABPE neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
pudele N100; N200 saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada marta
ieteikumiem selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru
(SSALI - fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins
un sertralins, paroksetins) zalu apraksta un lietosanas
instrukcija: paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar
ietekmi uz spermas kvalitati. Zalu apraksts un lieto§anas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi piepemtajam
standartformam.
121 09-0498 |Escitalopram Actavis 15 |Escitalopramum 15 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1456/003 |IB C.1.3. a Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande [/IB/011 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,

Film-coated tablets, 15
mg

N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N98; N100;
N200; 15 mg ABPE
pudele N100

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada marta
ieteikumiem selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru
(SSALI - fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins
un sertralins, paroksetins) zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija: paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar
ietekmi uz spermas kvalitati. Zalu apraksts un lieto§anas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi piepemtajam
standartformam.
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122 12-0261 |Estmar 150/20 Desogestrelum, 150 mcg/20 mcg Zentiva, k.s., NL/H/2476/001/|1IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstasana
micrograms tablets, Ethinylestradiolum [PVH/PVDH Cehija IA/002/G vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testesanas. Tiek
Tablets, 150/20 aluminija pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Winthrop
micrograms kalendarais blisteris Arzneimittel GmbH, Urmitzer Strase 5, 56 218 Mulheim.
N21 (1x21); N63 Karlich, Rhineland-Palatinate, Vacija. Pievienotais razotajs
(3x21); N126 (6x21) biis atbildigs par s€rijas izlaidi tikai Vacija.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta PB Beltracchini
S.R.L., via S. Erasmo 6, 20027 - Rescaldina (MI), Italija.
Pievienotais razotajs bus sekundaras iepakosSanas vieta tikai
Italija.
123 12-0262  |Estmar 150/30 Desogestrelum, 150 mcg/30 mcg Zentiva, k.s., NL/H/2476/002/|1A B.11.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstagana
micrograms tablets, Ethinylestradiolum (PVH/PVDH Cehija 1A/002/G vai pievieno$ana bez sérijas parbaudes/testésanas. Tiek
Tablets, 150/30 aluminija pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs Winthrop

micrograms

kalendarais blisteris
N21 (1x21); N63
(3x21); N126 (6x21)

Arzneimittel GmbH, Urmitzer Strase 5, 56 218 Mulheim.
Karlich, Rhineland-Palatinate, Vacija. Pievienotais razotajs
biis atbildigs par s€rijas izlaidi tikai Vacija.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta PB Beltracchini
S.R.L., via S. Erasmo 6, 20027 - Rescaldina (MI), Italija.
Pievienotais razotajs biis sekundaras iepakoSanas vieta tikai
Italija.
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124 01-0401 |Extraneal solution for  |lcodextrinum, 1,51 PVH Baxter Oy, IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
peritoneal dialysis, Natrii chloridum, [dubultmaiss Sy Il |Somija testa procediira. Procedtra UK/H/xxxx/WS/016 ieklautas
Solution for peritoneal |Natrii S-lactas, N6; N8; 2 | PVH izmainas. Tiek aizvietota gatava produkta parbaudes metode
dialysis Calcii chloridum,  [maiss Sy Il N5; N8; bakterialo endotoksinu noteik$anai saskana ar Eiropas
Magnesii chloridum|[N6; 1,5 | PVH Farmakopeju. ; IB B.11.b.3.z Izmainas gatava produkta
dubultmaiss (lineo) razoSanas procesa. Citas izmainas.. Procedira
N6; 2,51 PVH UK/H/xxxx/WS/016 icklautas izmainas. Nelielas izmainas
dubultmaiss Sy 11l gatava produkta razo$anas procesa, razotajam Baxter
N4; N5; 2 | PVH Healthcare S.A., Moneen Road, Castlebar, County Mayo,
dubultmaiss Sy 11l Irija.; IB B.ILb.5.f Gatava produkta razo3anas gaita veicama
N5; N8; N6; 2 | testa pievienosSana vai aizstasana droSuma vai kvalitates
PVH dubultmaiss apsveruma dél. Procediira UK/H/xxxx/WS/016 ieklautas
(lineo) N5; 1,51 izmainas. Nelielas izmainas gatava produkta testos, kurus veic
PVH maiss Sy Il razo$anas gaita, razotajam Baxter Healthcare S.A., Moneen
N6; N8; 2 | PVH Road, Castlebar, County Mayo, Irija.

maiss Sy 111 N5; N8;
N6; 2,5 | PVH maiss
Sy 111 N4; N5; 2,51
PVH dubultmaiss Sy
11 N4; N5; 1,51
PVH dubultmaiss Sy
11 N6; N8; 2,51
PVH maiss Sy Il

N4; N5; 2,51 PVH
dubultmaiss (lineo)
N4; 2 | PVH
dubultmaiss Sy |1
N5; N8; N6; 1,51
PVH maiss Sy Ill
N6; N8
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125 04-0057 |Farmorubicin PFS 10  |Epirubicini 2 mg/ml Flakons N1 |Pfizer Italia s.r.l., IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/5 ml solution for hydrochloridum Italija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
injection, Solution for ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
injection, 2 mg/ml efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.
126 04-0056  |Farmorubicin PFS 50  |Epirubicini 50 mg/25 ml Pfizer Italias.r.l., IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/25 ml solution for  [hydrochloridum Flakons N1 Italija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
injection, Solution for ievie$ana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
injection, 2 mg/ml efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.
127 99-0122  |Farmorubicin RD 10 mg |Epirubicini 10 mg Flakons N1 |Pfizer ltalia s.r.l., IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
powder for solution for [hydrochloridum Italija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
injection, Powder for ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
solution for injection, 10 efektivitaté. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
mg personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.
128 99-0123  |Farmorubicin RD 50 mg |Epirubicini 50 mg Flakons N1  [Pfizer Italia s.r.l., IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

powder for solution for
injection, Powder for
solution for injection, 50
mg

hydrochloridum

Italija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
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129 98-0505 |Fervex sugar-free, Paracetamolum, 1 UD Papira/Al/PE |Bristol-Myers IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
granules for oral Pheniramini maleas, |pacina N8 Squibb sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution, for adults, Acidum ascorbicum Gyogyszerkereske izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Granules for oral delmi Kft., razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
solution, 500 mg/25 Ungarija Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu paracetamolu.
mg/200 mg
130 98-0383  |Finlepsin 200 mg Carbamazepinum  |200 mg Blisteris Teva Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged release N50 B.V., Niderlande pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Prolonged- zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
release tablets, 200 mg datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2012.gada julijs) par karbamazepina izraisttu adas reakciju
riska saistibu ar HLA-A*3101 algli eiropeieSiem un japaniem
un par papildu HLA-B81502 al€les testéSanu noteiktu tautibu
Azijas iedzivotajiem. Zalu apraksts un lietodanas instrukcija
saskanoti.
131 96-0437 |Finlepsin 200 mg tablets [Carbamazepinum  |200 mg Blisteris Teva Pharma IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,

, Tablets, 200 mg

N50

B.V., Niderlande

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2012.gada jilijs) par karbamazepina izraisttu adas reakciju
riska saisttbu ar HLA-A*3101 algli eiropeiesiem un japaniem
un par papildu HLA-B81502 algles testéSanu noteiktu tautibu
Azijas iedzivotajiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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132 98-0384  |Finlepsin 400 mg Carbamazepinum  |400 mg Blisteris Teva Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged release N50 B.V., Niderlande pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
tablets, Prolonged- zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
release tablets, 400 mg datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2012.gada jilijs) par karbamazepina izraisttu adas reakciju
riska saistibu ar HLA-A*3101 algli eiropeieSiem un japaniem
un par papildu HLA-B81502 algles testéSanu noteiktu tautibu
Azijas iedzivotajiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
133 05-0197  |Fluarix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline |DE/H/0124/001 [TIA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
injection in a pre-filled [influenzae pilnslirce ar 1 adatu |Biologicals S.A., |/IA/080/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
syringe, Suspension for |inactivatum ex N1; N10; N20; 0,5 |Belgija DE/H/xxxx/IA/028/G/. Mainas Lietuva. Bija:
injection in a pre-filled |virorum fragmentis |ml Stikla pilnslirce GlaxoSmithKline Lietuva UAB A.Gostauto st. 40A LT-01112
syringe, 0,5 mi praeparatum bez adatas N1; N10; Vilnius, Lietuva. Bas: GlaxoSmithKline Lietuva UAB,
N20 Ukmerges str. 120, LT-08105, Vilnius, Lietuva.
134 11-0050 |Fluconazole Actavis 150|Fluconazolum 150 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1298/003 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Citas valstis
mg capsules, hard, aluminija blisteris ~ |PTC ehf, Islande [/IB/003 mainas: Mainas Rumanija no Fluconazol Actavis uz Fungolon.
Capsules, hard, 150 mg N1; N2; N4; N6;
N7; N10; N12; N14;
N20; N21; N28;
N30; N50; N60;
N90; N100
135 11-0051 |Fluconazole Actavis 50 |Fluconazolum 50 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1298/001 |IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis
mg capsules, hard, aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande [/IB/003 mainas: Mainas Rumanija no Fluconazol Actavis uz Fungolon.

Capsules, hard, 50 mg

N1; N2; N4; N6;
N7; N10; N12; N14;
N20; N21; N28;
N30; N50; N60;
N90; N100
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136 94-0022 |Flurodeks 2,2 mg Natrii fluoridum 2,2 mg Plastmasas |AS Grindeks, IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju

tabletes, Tablets, 2,2 mg traucin$ N250 Latvija (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots galaprodukta primara iepakojuma plastmasas
traucina alternativs raZotajs.

137 05-0449  |Fragmin 10 000 IU (anti4 Dalteparinum 10000 anti-Xa Pfizer Europe MA IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Xa)/0,4 ml solution for |natricum 1U/0,4 ml Stikla EEIG, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
injection in a pre-filled pilnslirce N5 Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
syringe, Solution for datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
injection in a pre-filled 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
syringe, 10 000 IU (anti- neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta dro§uma informacija
Xa)/0,4 ml atbilstosi péd&jiem apstiprinatajiem Eiropas Savieniba

droSuma pamatdatiem (EU-Core Safety Profile)pec Periodiski
atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas procediiras
LT/H/PSUR/0004/002 zalém Fragmin (aktiva viela -
Dalteparinum natricum). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

138 05-0449 |Fragmin 10 000 IU (anti-|Dalteparinum 10000 anti-Xa Pfizer Europe MA IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Xa)/0,4 ml solution for |natricum 1U/0,4 ml Stikla EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
injection in a pre-filled pilnslirce N5 Lielbritanija ievie$ana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
syringe, Solution for efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
injection in a pre-filled personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
syringe, 10 000 IU (anti- PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
Xa)/0,4 ml cilvékiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.

139 00-0356  |Fragmin 10 000 IU (anti{Dalteparinum 10000 anti-Xa IU/1 |Pfizer Europe MA IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas

Xa)/1 ml solution for
injection, Solution for
injection, 10 000 1U
(anti-Xa)/1 ml

natricum

ml Stikla ampula
N10

EEIG,
Lielbritanija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
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Xa)/0,2 ml solution for
injection in a pre-filled
syringe, Solution for
injection in a pre-filled
syringe, 2500 IU (anti-
Xa)/0,2 ml

natricum

ml Stikla pilnslirce
N10
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140 00-0356 |Fragmin 10 000 IU (anti4{Dalteparinum 10000 anti-Xa IU/1 |Pfizer Europe MA IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Xa)/1 ml solution for natricum ml Stikla ampula EEIG, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
injection, Solution for N10 Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
injection, 10 000 IU datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
(anti-Xa)/1 ml 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta drosuma informacija
atbilstosi pedgjiem apstiprinatajiem Eiropas Savieniba
droSuma pamatdatiem (EU-Core Safety Profile)pec Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
LT/H/PSUR/0004/002 zalem Fragmin (aktiva viela -
Dalteparinum natricum). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
141 00-0358 |Fragmin 2500 IU (anti- |Dalteparinum 2500 anti-Xa 1U/0,2 |Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Xa)/0,2 ml solution for |natricum ml Stikla pilnslirce |EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
injection in a pre-filled N10 Lielbritanija ievie$ana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas za]u dro$uma un
syringe, Solution for efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
injection in a pre-filled personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
syringe, 2500 1U (anti- PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
Xa)/0,2 ml cilvékiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.
142 00-0358 |Fragmin 2500 IU (anti- |Dalteparinum 2500 anti-Xa 1U/0,2 |Pfizer Europe MA IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

EEIG,
Lielbritanija

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta drosuma informacija
atbilstoSi p€dgjiem apstiprinatajiem Eiropas Savieniba
droSuma pamatdatiem (EU-Core Safety Profile)p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
LT/H/PSUR/0004/002 zalém Fragmin (aktiva viela -
Dalteparinum natricum). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Xa)/0,2 ml solution for
injection in a pre-filled
syringe, Solution for
injection in a pre-filled
syringe, 5000 1U (anti-
Xa)/0,2 ml

natricum

ml Stikla pilnslirce
N10
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143 00-0357 |Fragmin 2500 IU (anti- |Dalteparinum 10000 anti-Xa 1U/4 |Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Xa)/1 ml solution for natricum ml Stikla ampula EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
injection, Solution for N10 Lielbritanija ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
injection, 2500 IU (anti- efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
Xa)/1 ml personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.
144 00-0357  |Fragmin 2500 IU (anti- |Dalteparinum 10000 anti-Xa 1U/4 |Pfizer Europe MA IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Xa)/1 ml solution for natricum ml Stikla ampula EEIG, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
injection, Solution for N10 Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
injection, 2500 IU (anti- datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
Xa)/l ml 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta droSuma informacija
atbilstosi peéd&jiem apstiprinatajiem Eiropas Savieniba
droSuma pamatdatiem (EU-Core Safety Profile)pec Periodiski
atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas procediiras
LT/H/PSUR/0004/002 zalém Fragmin (aktiva viela -
Dalteparinum natricum). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
145 00-0355 |Fragmin 5000 IU (anti- |Dalteparinum 5000 anti-Xa 1U/0,2 |Pfizer Europe MA IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

EEIG,
Lielbritanija

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta droSuma informacija
atbilstosi pedgjiem apstiprinatajiem Eiropas Savieniba
droSuma pamatdatiem (EU-Core Safety Profile)pec Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
LT/H/PSUR/0004/002 zalem Fragmin (aktiva viela -
Dalteparinum natricum). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

52



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

hard, Gastro-resistant
capsules, hard, 10 mg
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146 00-0355 |Fragmin 5000 IU (anti- |Dalteparinum 5000 anti-Xa 1U/0,2 |Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Xa)/0,2 ml solution for [natricum ml Stikla pilnslirce |EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
injection in a pre-filled N10 Lielbritanija ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas za]u droSuma un
syringe, Solution for efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
injection in a pre-filled personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
syringe, 5000 IU (anti- PSMF atraganas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
Xa)/0,2 ml cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.

147 05-0450 |Fragmin 7500 IU (anti- |Dalteparinum 7500 anti-Xa 1U/0,3 |Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Xa)/0,3 ml solution for |natricum ml Stikla pilnslirce |EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
injection in a pre-filled N10 Lielbritanija ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
syringe, Solution for efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
injection in a pre-filled personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
syringe, 7500 1U (anti- PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
Xa)/0,3 ml cilvékiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.

148 05-0450 |Fragmin 7500 IU (anti- |Dalteparinum 7500 anti-Xa 1U/0,3 |Pfizer Europe MA IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Xa)/0,3 ml solution for |natricum ml Stikla pilnslirce |EEIG, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
injection in a pre-filled N10 Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
syringe, Solution for datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
injection in a pre-filled 45./46. pantu, novert§jumu un saistiba ar kuram RAT
syringe, 7500 IU (anti- neiesniedz jaunus datus. Harmonizg&ta dro§uma informacija
Xa)/0,3 ml atbilsto$i peédgjiem apstiprinatajiem Eiropas Savieniba

droSuma pamatdatiem (EU-Core Safety Profile)péc Periodiski
atjaunojama dro$uma zinojuma darba daliSanas procediiras
LT/H/PSUR/0004/002 zalém Fragmin (aktiva viela -
Dalteparinum natriCum). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

149 04-0341 |Gasec Gastrocaps 10 mg|Omeprazolum 10 mg ABPE pudele |Mepha Lda., IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
gastro-resistant capsules, N14; N28 Portugale un/vai adreses izmainas. Bija: Mepha Baltic Ltd., Ripniecibas

iela 7, Riga, LV-1010, Latvija; bus: Mepha Baltic Ltd., Zala
iela 1, Riga, LV-1010, Latvija.
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150 04-0341 |Gasec Gastrocaps 10 mg|Omeprazolum 10 mg ABPE pudele |Mepha Lda., IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
gastro-resistant capsules, N14; N28 Portugale vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testesanas. Tiek
hard, Gastro-resistant pievienots par srijas izlaidi atbildigais razotajs Merckle
capsules, hard, 10 mg GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vacija.

151 96-0146 |Gasec Gastrocaps 20 mg|Omeprazolum 20 mg ABPE pudele |Mepha Lda., IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
gastro-resistant capsules, N7; N14; N28; N56 |Portugale un/vai adreses izmainas. Bija: Mepha Baltic Ltd., Ripniecibas
hard, Gastro-resistant iela 7, Riga, LV-1010, Latvija; bas: Mepha Baltic Ltd., Zala
capsules, hard, 20 mg iela 1, Riga, LV-1010, Latvija.

152 96-0146 |Gasec Gastrocaps 20 mg|Omeprazolum 20 mg ABPE pudele |Mepha Lda., IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
gastro-resistant capsules, N7; N14; N28; N56 |Portugale vai pievienos$ana bez sérijas parbaudes/testésanas. Tiek
hard, Gastro-resistant pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Merckle
capsules, hard, 20 mg GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vacija.

153 04-0342 |Gasec Gastrocaps 40 mg|Omeprazolum 40 mg ABPE pudele |[Mepha Lda., IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
gastro-resistant capsules, N14; N28 Portugale un/vai adreses izmainas. Bija: Mepha Baltic Ltd., Ripniecibas
hard, Gastro-resistant iela 7, Riga, LV-1010, Latvija; bus: Mepha Baltic Ltd., Zala
capsules, hard, 40 mg iela 1, Riga, LV-1010, Latvija.

154 04-0342 |Gasec Gastrocaps 40 mg|Omeprazolum 40 mg ABPE pudele [Mepha Lda., IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
gastro-resistant capsules, N14; N28 Portugale vai pievienoS$ana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek

hard, Gastro-resistant
capsules, hard, 40 mg

pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Merckle
GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vacija.
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155 93-0474 |Gastal 450 mg/300 mg |Aluminii 450 mg/300 mg Teva Pharma IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
tablets, Tablets, 450 hydroxidum, PVH/AI blisteris B.V., Niderlande perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
mg/300 mg Magnesii carbonas, [N60; N30 pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
Magnesii dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
hydroxidum atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
pagarinats aktivas vielas magnija hidroksida uzglabasanas
laiks.; |A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu magnija hidroksidu.
156 00-0136 |Genotropin 12 mg Somatropinum 12 mg/1 ml Stikla  |Pfizer Health AB, IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
powder and solvent for kartridzs N1; N5; 12 |Zviedrija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
solution for injection, mg/1 ml Stikla ievie$ana vai izmainas; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
Powder and solvent for kartridzs efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
solution for injection, 12 pildspalvveida personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
mg pilnslircé N1; N5 PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
157 99-1014 |Genotropin 5,3 mg Somatropinum 5,3 mg/1 ml Stikla |Pfizer Health AB, IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

powder and solvent for
solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
5,3 mg

kartridzs
pildspalvveida
pilnslirc€ N1; N5;
5,3 mg/1 ml Stikla
kartridzs N1; N5

Zviedrija

izmainas.. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.
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158 98-0340 |Glucotrol XL 10 mg Glipizidum 10 mg Pudelite N30 |[Pfizer Limited, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
modified-release tablets, Lielbritanija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Modified-release tablets, ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
10 mg efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu
159 98-0341 |Glucotrol XL 5 mg Glipizidum 5 mg Pudelite N30 |Pfizer Limited, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
modified-release tablets, Lielbritanija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Modified-release tablets, ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
5 mg efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému
160 00-0921 |Halcion 0,125 mg Triazolamum 0,125 mg PVH/AI  |Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 0,125 blisteris N10; N30; |EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg N7; N14; N100 Lielbritanija ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
(10x10) efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.
161 00-0922 |Halcion 0,25 mg tablets |Triazolamum 0,25 mg PVH/AI Pfizer Europe MA IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas

, Tablets, 0,25 mg

blisteris N10; N30;
N7; N14; N100
(10x10)

EEIG,
Lielbritanija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
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162

98-0658

Harmonet 75
micrograms/20
micrograms film-coated
tablets, Coated tablets,
75 ng/20 pg

Gestodenum,
Ethinylestradiolum

20 mcg/75 mcg
Blisteris N21; N63

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.

163

05-0325

Hartil 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Ramiprilum

10 mg Blisteris N28;

N98

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0101/004
/IA/013/G

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Procediira HU/H/XXXX/007/1A/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatliectas (PSMF)
ieviesana.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Grupa HU/H/0101/004/IA/013/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistemu.

164

05-0323

Hartil 2,5 mg tablets,
Tablets, 2,5 mg

Ramiprilum

2,5 mg Blisteris
N28; N98

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0101/002
/IA/013/G

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Procediira HU/H/XXXX/007/1A/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Grupa HU/H/0101/002/IA/013/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.

165

05-0324

Hartil 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Ramiprilum

5 mg Blisteris N28;
N98

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0101/003
/1A/013

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Procedira HU/H/XXXX/007/IA/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sisttemas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Grupa HU/H/0101/003/1A/013/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.
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166 98-0001 [Heparin Sandoz 25 000 |Heparinum 25 TU/ml Ampula |Sandoz GmbH, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
1U/5 ml solution for natricum N100; 25 TU/5S ml  |Austrija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
injection, Solution for Stikla ampula N1; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
injection, 25 000 1U/5 N10 datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
ml 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta produktu informacija
saskana ar atjaunotiem kompanijas droSuma pamatdatiem
zaleém Heparin parenteral form aktivai vielai Heparinum
natricum. Redakcionalas izmainas zalu apraksta apak$punktos
4.3-5.3 Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
167 02-0233 |Indatens 2,5 mg Indapamidum 2,5 mg PVH/AI Mepha Lda., IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
capsules, hard, blisteris N30 Portugale un/vai adreses izmainas. Bija: Mepha Baltic Ltd., Rapniecibas
Capsules, hard, 2,5 mg iela 7, Riga, LV-1010, Latvija; bus: Mepha Baltic Ltd., Zala
iela 1, Riga, LV-1010, Latvija.
168 02-0233 |Indatens 2,5 mg Indapamidum 2,5 mg PVH/AI Mepha Lda., IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
capsules, hard, blisteris N30 Portugale vai pievieno$ana bez sérijas parbaudes/testésanas. Tiek

Capsules, hard, 2,5 mg

pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Merckle
GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vacija.
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169 99-0925 [Isoket 1 mg/ml solution |[Isosorbidi dinitras |10 mg/10 ml UCB Pharma IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas viclas
for infusion. Solution for Ampul aN10: 50 GmbH, Vicija razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa

infusion, 1 mg/ml

mg/50 ml Pudele N1

procedura.. Tiek veiktas nelielas izmainas aktivas vielas izosorbida dinitrata
testa procediira.; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas raZo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Tiek veiktas nelielas
izmainas aktivas vielas izosorbida dinitrata testa procediira.; IA B.Lb.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Tiek
veiktas nelielas izmainas aktivas vielas izosorbida dinitrata testa procediira.;
IB B.Lb.1. h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra pievienoSana vai
aizstasana (iznemot attieciba uz biologiski vai imunologiski aktivu vielu)
dro$uma vai kvalitates apsveéruma de]. Tiek veikta aktivas vielas izosorbida
dinitrata specifikacijas parametra aizvietoSana.; IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Tiek veiktas nelielas
izmainas aktivas vielas izosorbida dinitrata testa procediira.; IA B.Lb.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Tiek
veiktas nelielas izmainas aktivas vielas izosorbida dinitrata testa procediira.;
IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. Tiek veiktas nelielas izmainas aktivas vielas izosorbida dinitrata
testa procediira.; IB B.1b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Tiek veikta
aktivas vielas izosorbida dinitrata testa procediiras aizvieto$na.; IB B.La.2.a
Nelielas izmainas aktivas vielas razosanas procesa. Tiek veiktas izmainas
aktivas vielas razo$anas procesa.; IB B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai.. Tiek noteikti
stingraki specifikacijas ierobezojumi aktivas vielas izosorbida dinitrata
specifikacija.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Tiek veikta
aktivas vielas izosorbida dinitrata testa procediiras aizvieto$na.
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170 07-0332 |Ketilept 100 mg film-  |Quetiapinum 100 mg Stikla Egis HU/H/0126/002 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- pudelite (briina) Pharmaceuticals |/IA/024/G izmainas.. Procedira HU/H/XXXX/007/IA/G ieklautas
coated tablets, 100 mg N30; N60; 100 mg |PLC, Ungarija izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

PVH/PVDH ievieSana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.

aluminija blisteris Citas izmainas.. Grupa HU/H/0126/002/1A/024/G ieklautas

(caurspidigs) N30; izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)

N60 maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sisteému.

171 07-0333  |Ketilept 150 mg film- | Quetiapinum 150 mg PVH/PVDH |Egis HU/H/0126/003 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |/IA/024/G izmainas.. Procediira HU/H/XXXX/007/IA/G ieklautas
coated tablets, 150 mg (caurspidigs) N30; [PLC, Ungarija izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)

N60; 150 mg Stikla ievie$ana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.

pudelite (briina) Citas izmainas.. Grupa HU/H/0126/003/1A/024/G ieklautas

N30; N60 izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sistemu.

172 07-0334  |Ketilept 200 mg film- | Quetiapinum 200 mg PVH/PVDH |Egis HU/H/0126/004 [TIA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |/IA/024/G izmainas.. Procediira HU/H/XXXX/007/IA/G ieklautas

coated tablets, 200 mg

(caurspidigs) N30;
N60; 200 mg Stikla
pudelite (briina)
N30; N60

PLC, Ungarija

izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
ievieSana.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Grupa HU/H/0126/004/1A/024/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sistemu.
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173 07-0331 |Ketilept 25 mg film- Quetiapinum 25 mg Stikla Egis HU/H/0126/001 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- pudelite (briina) Pharmaceuticals |/IA/024/G izmainas.. Procedira HU/H/XXXX/007/IA/G ieklautas
coated tablets, 25 mg N30; N60; 25 mg  |PLC, Ungarija izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

PVH/PVDH ievieSana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.

aluminija blisteris Citas izmainas.. Grupa HU/H/0126/001/1A/024/G ieklautas

(caurspidigs) N30; izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)

N60 maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sisteému.

174 07-0335 |Ketilept 300 mg film- | Quetiapinum 300 mg Stikla Egis HU/H/0126/005 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- pudelite (briina) Pharmaceuticals |/IA/024/G izmainas.. Procedara HU/H/XXXX/007/IA/G ieklautas
coated tablets, 300 mg N30; N60; 300 mg |PLC, Ungarija izmainas. Farmakovigilances sisttémas pamatlietas (PSMF)

PVH/PVDH ievieSana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.

aluminija blisteris Citas izmainas.. Grupa HU/H/0126/005/1A/024/G ieklautas

(caurspidigs) N30; izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)

N60 maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sistemu.

175 10-0066 |Lercanidipine- Lercanidipini 10 mg PVH/PVDH |Ratiopharm DE/H/1911/001 |IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
ratiopharm 10 mg film- [hydrochloridum aluminija blisteris  |GmbH, Vacija /1B/0012 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala

coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N35;
N50; N56; N60;
N98; N100; 10 mg
PVH/AI blisteris N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N35;
N50; N56; N60;
N98; N100

laika datiem). Mainas no 2 gadiem uz 3 gadiem.
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176 00-0374 |Lincocin 500 mg Lincomycinum 500 mg Blisteris Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
capsules, Capsules, 500 N12; N16; N24; EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
mg N100 Lielbritanija ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.
177 00-0373 |Lincocin 600 mg/2 ml  [Lincomycinum 600 mg/2 ml Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution for injection, Flakons N1; N2; N3;|EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
Solution for injection, N5; N10; N25; N6; |Lielbritanija ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
300 mg/ml N100 efektivitaté. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.
178 02-0420 |Loette 100 micrograms |Levonorgestrelum, |100 mcg/20 mcg Pfizer Europe MA IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
/20 micrograms film- Ethinylestradiolum [PVH/AI blisteris EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, Film- N28; N84 Lielbritanija ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
coated tablets, 100 efektivitaté. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
ng/20 pg personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.
179 00-0723 |Madopar 100 mg/25 mg |Levodopum, 100 mg Pudelite Roche Latvija IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
dispersible tablets, Benserazidum N100 SIA, Latvija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

Dispersible tablets, 100
mg/25 mg

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(07.2012) par impulsu kontroles traucg€jumu risku, lietojot
levodopu saturosas zales. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
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180

00-0724

Madopar 100 mg/25 mg
hard capsules, Hard
capsules, 100 mg/25 mg

Levodopum,
Benserazidum

100 mg Pudelite
N100

Roche Latvija
SIA, Latvija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(07.2012) par impulsu kontroles traucgjumu risku, lietojot
levodopu saturosas zales. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.

181

96-0643

Madopar 200 mg/50 mg
tablets, Tablets, 200
mg/50 mg

Levodopum,
Benserazidum

200 mg Blisteris
N100

Roche Latvija
SIA, Latvija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(07.2012) par impulsu kontroles traucgjumu risku, lietojot
levodopu saturosas zales. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

182

96-0353

Madopar HBS 100
mg/25 mg prolonged
release capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 100
mg/25 mg

Levodopum,
Benserazidum

100 mg Pudelite
N100

Roche Latvija
SIA, Latvija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(07.2012) par impulsu kontroles traucgjumu risku, lietojot
levodopu saturosas zales. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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183 99-1043 |Medrol 16 mg tablets, [Methylprednisolonu|16 mg PVH/AI Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 16 mg m blisteris N50; 16 mg |EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Stikla pudelite Lielbritanija ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
(dzintarkrasas) N50 efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.
184 99-1042 |Medrol 4 mg tablets, Methylprednisolonu (4 mg Stikla pudelite |Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 4 mg m (dzintarkrasas) N30; |EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N100; 4 mg PVH/AI |Lielbritanija ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
blisteris N30; N100 efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
185 97-0248 |Mesulid 100 mg Nimesulidum 100 mg Blisteris Helsinn Birex IT/H/0150/001/1|1A B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
tabletes, Tablets, 100 N10; N30 Pharmaceutical |A/013/G testa procedara
mg Ltd., Trija
186 96-0574 |Metoprolol Meda 50 mg |Metoprololi tartras |50 mg PVH/AI Meda Pharma IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana

tablets, Tablets, 50 mg

blisteris N40; N30

SIA, Latvija

aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai
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187 10-0107 |Midiana 3mg/0,03 mg |Drospirenonum, 3 mg/0,03 mg Gedeon Richter  [HU/H/0233/001 [IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
film-coated tablets, Film{Ethinylestradiolum [PVH/PVDH Plc., Ungarija /1B/004/G testa procediira ; IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika
coated tablets, 3 aluminija blisteris pagarinasana gatavajam produktam, kas iepakots pardosSanai
mg/0,03 mg N21; N63 (3x21); (pamatojoties uz reala laika datiem). Tiek pagarinats gatava

N126 (6x21) produkta uzglabasanas laiks. Bija: 18 ménesi; bus: 2 gadi. ; IB
B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas
nosacijumu maina. Citas izmainas. ; IB B.IL.f.1.d Gatava
produkta vai atSkaidita/skidinata produkta uzglabasanas
nosacijumu izmainas. Grupa HU/H/0233/IB/004/G ieklautas
izmainas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta uzglabasanas
nosacijumos. Bija: Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Uzglabat
originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas; bis: Uzglabat
temperatira lidz 30°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai
pasargatu no gaismas.

188 99-0752 |Minulet 75 Ethinylestradiolum, {75 mcg/30 mcg Pfizer Europe MA IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
micrograms/30 Gestodenum PVH/AI blisteris EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
micrograms coated N21 (1x21); N63 Lielbritanija ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
tablets, Coated tablets, (3x21); N126 (6x21) efektivitaté. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
75 nug/30 pg personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai

PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.

189 99-1059 |Mydriacyl 5 mg/ml eye [Tropicamidum 15 ml ZBPE pudele |s.a. Alcon- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

drops, solution, Eye
drops, solution, 5 mg/ml

N1

Couvreur n.v.,

Belgija

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tropikamids.
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190 11-0177 |Montelukast Accord 4 [Montelukastum 4 mg Accord NL/H/1946/001/|IB B.I.a.2. e Neliclas izmainas aktivas vielas pamatlictas
mg chewable tablets, OPA/AI/PVH/AI Healthcare IB/003/G ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Veiktas
Chewable tablets, 4 mg blisteris N7; N10;  |Limited, izmainas aktivas vielas montelukasta natrija sals pamatlietas
N14; N20; N28; Lielbritanija ierobezotas pieejamibas dala.; IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks
N30; N50; N56; farmakopeja neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas
N98; N100; N140; izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
N200 dalibvalsts farmakopejai. [zmainas aktivas vielas montelukasta
natrija sals kvalitates specifikacija.; IA A.4. Aktivas vielas
razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav icklauts
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas
vielas montelukasta natrija sals razotaja nosaukums.
191 11-0178 |Montelukast Accord 5 |Montelukastum 5 mg Accord NL/H/1946/002/|1B B.I.a.2. e Neliclas izmainas aktivas vielas pamatlictas
mg chewable tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Healthcare IB/003/G ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Veiktas
Chewable tablets, 5 mg blisteris N7; N10; Limited, izmainas aktivas vielas montelukasta natrija sals pamatlietas
N14; N20; N28; Lielbritanija ierobezotas pieejamibas dala.; IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks
N30; N50; N56; farmakopeja neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas
N84; N90; N98; izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai

N100; N140; N200

dalibvalsts farmakopejai. [zmainas aktivas vielas montelukasta
natrija sals kvalitates specifikacija.; IA A.4. Aktivas vielas
razoSana 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 montelukasta natrija sals razotaja nosaukums.
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192 97-0492  |Neurorubine Forte Cyanocobalaminum |1 UD Blisteris N20 [Mepha Lda., IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
Lactab film-coated , Thiamini nitras, Portugale kontroles iestaZzu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
tablets, Film-coated Pyridoxini razotaja (gatava produkta razo$ana, primara un sekundara
tablets hydrochloridum iepakoSana, kvalitates kontrole) nosaukums. Bija: Mepha LLC,

Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch, Basel, Sveice; biis: Acino
Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch, Basel, Sveice.

193 97-0492  |Neurorubine Forte Cyanocobalaminum |1 UD Blisteris N20 [Mepha Lda., IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
Lactab film-coated , Thiamini nitras, Portugale un/vai adreses izmainas. Bija: Mepha Baltic Ltd., Riipniecibas
tablets, Film-coated Pyridoxini iela 7, Riga, LV-1010, Latvija; bus: Mepha Baltic Ltd., Zala
tablets hydrochloridum iela 1, Riga, LV-1010, Latvija.

194 97-0492  |Neurorubine Forte Cyanocobalaminum |1 UD Blisteris N20 |Mepha Lda., IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
Lactab film-coated , Thiamini nitras, Portugale vai pievieno$ana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek
tablets, Film-coated Pyridoxini pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Merckle
tablets hydrochloridum GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vacija.

195 97-0291  |Neurorubine solution for|Cyanocobalaminum |3 ml Ampula N5; Mepha Lda., IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
injection, Solution for |, Thiamini N100; 1 ml Ampula |Portugale un/vai adreses izmainas. Bija: Mepha Baltic Ltd., Riipniecibas
injection hydrochloridum, N5 iela 7, Riga, LV-1010, Latvija; biis: Mepha Baltic Ltd., Zala

Pyridoxini iela 1, Riga, LV-1010, Latvija.
hydrochloridum

196 97-0291  |Neurorubine solution for|Cyanocobalaminum |3 ml Ampula N5; Mepha Lda., IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
injection, Solution for |, Thiamini N100; 1 ml Ampula |Portugale vai pievieno$ana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek

injection

hydrochloridum,
Pyridoxini
hydrochloridum

N5

pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Merckle
GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vacija.
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197 08-0171 |Noflamen 15 mg tablets, |Meloxicamum 15 mg Egis HU/H/0172/002 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Tablets, 15 mg OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals [/IA/007/G izmainas.. Procediira HU/H/XXXX/007/I1A/G ieklautas

blisteris N10; N20  |PLC, Ungarija izmainas. Farmakovigilances sisttmas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Grupa HU/H/0172/002/1A/007/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.

198 07-0015 [Noliprel Arginine 2,5  |Perindoprili 2,5 mg/0,625 mg Les Laboratoires |FR/H/0130/003/ 1A C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
mg/0,625 mg film- argininum, Polipropiléna Servier, Francija [I1A/082/G aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sisteémas apraksta
coated tablets, Film- Indapamidum traucins N14 (1x14); (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA
coated tablets, 2,5 N20 (1x20); N28 novertéjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Procediira
mg/0,625 mg (1x28); N30 (1x30); FR/H/XXXX/IA/030/G ieklautas izmainas. Atjaunots

N50 (1x50); N56 Detalizéts farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 2
(2x28); N60 (2x30); datgta 10.04.2012).

N90 (3x30); N100

(2x50); N500

(10x50)

199 07-0016 [Noliprel Forte Arginine [Perindoprili 5mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0130/004/ 1A C.1.9. i Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sisteéma, kas
5 mg/1,25 mg film- argininum, Polipropiléna Servier, Francija [/1A/082/G aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
coated tablets , Film- Indapamidum traucin$ N14 (1x14); (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA

coated tablets, 5
mg/1,25 mg

N20 (1x20); N28
(1x28); N30 (1x30);
N50 (1x50); N56
(2x28); N60 (2x30);
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)

novertéjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Procediira
FR/H/XXXX/TA/030/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 2
datéta 10.04.2012).
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200 10-0244  |Nurofen Ultra Express |lIbuprofenum 200 mg PVH/PVDH |Reckitt Benckiser |DE/H/1482/001 |IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga raZzotaja aizstaSana
200 mg capsules, soft, aluminija blisteris  [(Poland) S.A., /IAJ002/G vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testesanas. Tiek
Capsules, soft, 200 mg N2; N4; N6; N8; Polija pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Latvija,
N10; N12; N16; Lietuva un Igaunija: SIA Elvim, Kurzemes prospekts 3-513,
N20; N24; N30; Riga, LV-1067, Latvija. ; IA B.ILb.1.a Sekundaras
N40; N50 iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa
DE/H/1482/001/1A/002/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Latvija, Lietuva un Igaunija: SIA
Elvim, Kurzemes prospekts 3-513, Riga, LV-1067, Latvija.
201 03-0519 |Olfen - 140 mg Diclofenacum 140 mg Plaksteris  [Mepha Lda., IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
medicated plaster, natricum N2; N5; N10 Portugale un/vai adreses izmainas. Bija: Mepha Baltic Ltd., Ripniecibas
Medicated plaster, 140 iela 7, Riga, LV-1010, Latvija; bus: Mepha Baltic Ltd., Zala
mg iela 1, Riga, LV-1010, Latvija.
202 03-0519 |Olfen - 140 mg Diclofenacum 140 mg Plaksteris  [Mepha Lda., IA B.11.b.2b1 Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
medicated plaster, natricum N2; N5; N10 Portugale vai pievieno$ana bez s&rijas parbaudes/testésanas. Tiek
Medicated plaster, 140 pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Merckle
mg GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vacija.
203 03-0519 |Olfen - 140 mg Diclofenacum 140 mg Plaksteris  [Mepha Lda., IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
medicated plaster, natricum N2; N5; N10 Portugale vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

Medicated plaster, 140
mg

izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja mineta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
produkta kvalitates kontroles vieta.
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204 93-0567 |Olfen 1 % gel, Gel, 10 |Diclofenacum 500 mg/50 g Tubina |Mepha Lda., IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg/g natricum N1 Portugale vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
produkta kvalitates kontroles vieta.
205 93-0567 |Olfen 1 % gel, Gel, 10 [Diclofenacum 500 mg/50 g Tabina |Mepha Lda., IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
mg/g natricum N1 Portugale vai pievienoSana bez sérijas parbaudes/test€sanas. Tiek
pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs Merckle
GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vacija.
206 93-0567 |Olfen 1 % gel, Gel, 10 [Diclofenacum 500 mg/50 g Tabina |Mepha Lda., IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
mg/g natricum N1 Portugale un/vai adreses izmainas. Bija: Mepha Baltic Ltd., Rapniecibas
iela 7, Riga, LV-1010, Latvija; bus: Mepha Baltic Ltd., Zala
iela 1, Riga, LV-1010, Latvija.
207 93-0565 |Olfen 75 mg/20 mg/2 ml [Diclofenacum 2 ml Ampula N5 Mepha Lda., IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga raZotdja nosaukuma
solution for injection,  [natricum, Portugale un/vai adreses izmainas. Bija: Mepha Baltic Ltd., Rapniecibas
Solution for injection, [Lidocainum iela 7, Riga, LV-1010, Latvija; bus: Mepha Baltic Ltd., Zala
75 mg/20 mg/2 ml hydrochloridum iela 1, Riga, LV-1010, Latvija.
208 93-0565 |Olfen 75 mg/20 mg/2 ml|Diclofenacum 2 ml Ampula N5 Mepha Lda., IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
solution for injection,  [natricum, Portugale vai pievieno$ana bez sérijas parbaudes/testésanas. Tiek
Solution for injection, [Lidocainum pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Merckle
75 mg/20 mg/2 ml hydrochloridum GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vacija.
209 93-0566 |Olfen Depocaps 100 mg |Diclofenacum 100 mg Mepha Lda., IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
prolonged-release natricum PVDH/PE/PVH/AI |Portugale kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
capsules, hard, blisteris N20 razotaja (gatava produkta razo$ana, primara un sekundara

Prolonged release
capsules, hard, 100 mg

iepakoSana, kvalitates kontrole) nosaukums. Bija: Mepha LLC,
Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch, Basel, Sveice; biis: Acino
Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch, Basel, Sveice.
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210 93-0566 |Olfen Depocaps 100 mg |Diclofenacum 100 mg Mepha Lda., IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
prolonged-release natricum PVDH/PE/PVH/AI |Portugale un/vai adreses izmainas. Bija: Mepha Baltic Ltd., Ripniecibas
capsules, hard, blisteris N20 iela 7, Riga, LV-1010, Latvija; bus: Mepha Baltic Ltd., Zala
Prolonged release iela 1, Riga, LV-1010, Latvija.
capsules, hard, 100 mg

211 93-0566 |Olfen Depocaps 100 mg |Diclofenacum 100 mg Mepha Lda., IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
prolonged-release natricum PVDH/PE/PVH/AI |Portugale vai pievieno$ana bez s@rijas parbaudes/testésanas. Tiek
capsules, hard, blisteris N20 pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Merckle
Prolonged release GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vacija.
capsules, hard, 100 mg

212 01-0371 |Olfen Depotabs 75 mg |Diclofenacum 75 mg Mepha Lda., IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
prolonged release natricum PVH/PVdH/AI Portugale kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
tablets, Prolonged- blisteris N10; N30 razotdja (gatava produkta razo$ana, primara un sekundara
release tablets, 75 mg iepakosana, kvalitates kontrole) nosaukums. Bija: Mepha LLC,

Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch, Basel, Sveice; biis: Acino
Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch, Basel, Sveice.

213 01-0371 |Olfen Depotabs 75 mg |Diclofenacum 75 mg Mepha Lda., IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
prolonged release natricum PVH/PVdH/AI Portugale un/vai adreses izmainas. Bija: Mepha Baltic Ltd., Ripniecibas
tablets, Prolonged- blisteris N10; N30 iela 7, Riga, LV-1010, Latvija; bus: Mepha Baltic Ltd., Zala
release tablets, 75 mg iela 1, Riga, LV-1010, Latvija.

214 01-0371 |Olfen Depotabs 75 mg |Diclofenacum 75 mg Mepha Lda., IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
prolonged release natricum PVH/PVdH/AI Portugale vai pievieno$ana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek

tablets, Prolonged-
release tablets, 75 mg

blisteris N10; N30

pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs Merckle
GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vacija.
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215 99-0714 |Olfen Lactab 50 mg Diclofenacum 50 mg PVH/PVDH ([Mepha Lda., IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
gastro-resistant tablets, [natricum aluminija blisteris  |Portugale kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
Gastro-resistant tablets, N20 razotaja (gatava produkta raZo$ana, primara un sekundara
50 mg iepakoSana, kvalitates kontrole) nosaukums. Bija: Mepha LLC,
Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch, Basel, Sveice; biis: Acino
Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch, Basel, Sveice.
216 99-0714 |Olfen Lactab 50 mg Diclofenacum 50 mg PVH/PVDH [Mepha Lda., IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
gastro-resistant tablets, [natricum aluminija blisteris  |Portugale un/vai adreses izmainas. Bija: Mepha Baltic Ltd., Riipniecibas
Gastro-resistant tablets, N20 iela 7, Riga, LV-1010, Latvija; bus: Mepha Baltic Ltd., Zala
50 mg iela 1, Riga, LV-1010, Latvija.
217 99-0714 |Olfen Lactab 50 mg Diclofenacum 50 mg PVH/PVDH [Mepha Lda., IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
gastro-resistant tablets, [natricum aluminija blisteris  |Portugale vai pievieno$ana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek
Gastro-resistant tablets, N20 pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Merckle
50 mg GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vacija.
218 96-0213 |Olfen Rectocaps 100 mg |Diclofenacum 100 mg Aluminija  [Mepha Lda., IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
rectal capsules, Rectal |natricum blisteris N5 Portugale un/vai adreses izmainas. Bija: Mepha Baltic Ltd., Rapniecibas
capsules , 100 mg iela 7, Riga, LV-1010, Latvija; biis: Mepha Baltic Ltd., Zala
iela 1, Riga, LV-1010, Latvija.
219 96-0213 |Olfen Rectocaps 100 mg |Diclofenacum 100 mg Aluminija  [Mepha Lda., IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstasana
rectal capsules, Rectal |natricum blisteris N5 Portugale vai pievieno$ana bez sérijas parbaudes/testésanas. Tiek

capsules, 100 mg

pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Merckle
GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vacija.
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220 12-0052 |Paracetamol B. Braun |Paracetamolum 1000 mg/100 ml B.Braun DE/H/3084/001 (IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
10 mg/ml solution for ZBPE pudele N10; [Melsungen AG, |/IB/002 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
infusion, Solution for 500 mg/50 ml ZBPE |Vacija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
infusion, 10 mg/ml pudele N10 datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada maija
ieteikumiem paracetamolu saturo$u skidumu inflizijam zalu
aprakstos un lietoSanas instrukcijas: nejausas pardozesanas
risks jaundzimus$iem un zidainiem (mediciniskas kliidas d&l,
sajaucot mg ar ml) un pieaugusiem ar pazeminatu kermena
masu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
221 08-0359  |Perindalon 4 mg tablets, |Perindoprili 4 mg Aluminija Sandoz d.d., UK/H/0967/002 [IB B.I.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
Tablets, 4 mg erbuminum blisteris N7; N10;  |Slovénija /1B/025/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
N14; N15; N20; vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
N28; N30; N50; neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
N56; N60; N90O; izmainas.. Tiek aizvietots izejvielas razotajs.; IB B.l.a.1.z

N100; N112; N120

Aktivas vielas raZo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Tiek pievienots izejvielas razotajs.
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222 09-0258 [|Perindalon 8 mg tablets, |Perindoprili 8 mg Aluminija Sandoz d.d., UK/H/0967/004 [IB B.1.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
Tablets, 8 mg erbuminum blisteris N7; N10;  |Slovénija /1B/025/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
N14; N15; N28; vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
N30; N56; N60; neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
N90; N100; N112; izmainas.. Tiek aizvietots izejvielas razotajs.; IB B.l.a.1.z
N120; N21; N50; Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
N500 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Tiek pievienots izejvielas razotajs.
223 07-0017  |Perindopril Perindoprili 2,5mg/0,625 mg Les Laboratoires |FR/H/0131/003/|1A C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
Arginine/Indapamide argininum, Polipropiléna Servier, Francija [IA/072/G aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sisteémas apraksta
Servier 2,5 mg/0,625 mg|Indapamidum traucins N14 (1x14); (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA
film-coated tablets, Film- N20 (1x20); N28 novertgjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalém. Procediira
coated tablets, 2,5 (1x28); N30 (1x30); FR/H/XXXX/IA/030/G ieklautas izmainas. Atjaunots
mg/0,625 mg N50 (1x50); N56 Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts (versija 2
(2x28); N60 (2x30); datéta 10.04.2012).
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)
224 10-0077 |Perineva 2 mg tablets, |Tert-Butylamini 2mg KRKA, d.d., DK/H/1646/001 |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
Tablets, 2 mg perindoprilum OPAJAI/PVH/AI Novo mesto, /1B/001 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
blisteris N14; N28; |Slovénija laika datiem). Mainas no 2 gadiem uz 3 gadiem.
N30; N50; N56;
N60; N90; N100;
N10
225 10-0078 |Perineva 4 mg tablets, |Tert-Butylamini 4 mg KRKA, d.d., DK/H/1646/002 [IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
Tablets, 4 mg perindoprilum OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /1B/001 produktam, kas iepakots pardosSanai (pamatojoties uz reala
blisteris N14; N28; |Slovénija laika datiem). Mainas no 2 gadiem uz 3 gadiem.
N30; N50; N56;

N60; N90; N100;
N10

74



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
226 10-0079 |Perineva 8 mg tablets, |Tert-Butylamini 8 mg KRKA, d.d., DK/H/1646/003 [IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
Tablets, 8 mg perindoprilum OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /1B/001 produktam, kas iepakots pardosSanai (pamatojoties uz reala
blisteris N14; N28; |Slovénija laika datiem). Mainas no 2 gadiem uz 3 gadiem.
N30; N50; N56;
N60; N90; N100;
N10
227 10-0298 |Picoprep powder for Natrii picosulfas, |1 UD Pacina N2; Ferring Laakkeet |UK/H/1960/001 |IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
oral solution, Powder  [Magnesii oxidum, [N2100; N300 (150x2)|0y, Somija /1B/009/G ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas. ; IB B.I1.d.1.z Gatava

for oral solution, 10
mg/3,5g/12 g

Acidum citricum

produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Grupa icklauatas izmainas.

75



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
228 09-0443 |Plavocorin 75 mg film- |Clopidogrelum 75 mg Sandoz d.d., DE/H/1732/001 |IA B.IIL2. z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
coated tablets, Film- PVH/Aclar/Al Slovénija /1B/003/G vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmaipas.. Grupa ieklautas izmainas.
coated tablets, 75 mg blisteris N14: N28: I/\X]lzl.\llletot.s akt.lvas Vlel’flS l.<l(zp1.d_ogre_1a_h1dfogensuvlﬁvita tests.; IB _B..I.b.2.a i
elielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
N30; N50; N56; aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. Grupa
N60; N84; N9O; ieklautas izmainas. Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
N98; N100; 75 mg klopidogrela hidrogénsulfata testa procedira.; IA B.La.1. a Aktivas vielas
OPA/AI/PVH/AI razo$ana izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
) . aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
blisteris N14; N28; Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas
N30; N50; N56; grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienota papildus
N60; N84: N90; aktivas vielas klopidogela hidrogénsulfata razoSanas vieta.; IB B.IIl.2.al

N98; N100; 75 mg
ABPE pudele N100;
N500

Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as),
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas klopidogrela
hidrogénsulfata specifikacija atbilstosi Eiropas farmakopejai.; IA B.L.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa
ieklautas izmainas. Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
klopidogrela hidrogénsulfata testa procedira.; IB B.1.b.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
klopidogrela hidrogénsulfata testa metod€ un pievienota papildu testa
metode.; IA B.L.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma (tostarp
sérijas apjoma diapazona) palielina$anas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats aktivas vielas
klopidogrela hidrogénsulfata starpprodukta sérijas apjoms.; IA B.Lb.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Grupa
ieklautas izmainas. Nelielas izmainas aktivas vielas klopidogrela
hidrogénsulfata testa procediira.; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas
izmainas. Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas
klopidogrela hidrogénsulfata specifikacijai.; IA B.L.a.3. a Aktivas vielas vai
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma diapazona) palielinasanas
Iidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek palielinats aktivas vielas klopidogrela
hidrogénsulfata s€rijas apjoms.; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Aktivas vielas
klopidogrela hidrogénsulfata razoSanas procesa izmantotas izejvielas razotaja
izmainas.
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229 07-0018  |Prestarium Combi Perindoprili 5 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0131/004/|1A C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
Arginine 5 mg/1,25 mg |argininum, Polipropiléna Servier, Francija [IA/072/G aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta
film-coated tablets , Indapamidum traucins N14 (1x14); (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA
Film-coated tablets, 5 N20 (1x20); N28 novertgjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalém. Procediira
mg/1,25 mg (1x28); N30 (1x30); FR/H/XXXX/1A/030/G iek]autas izmainas. Atjaunots
N50 (1x50); N56 Detalizets farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 2
(2x28); N60 (2x30); datéta 10.04.2012).
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)
230 99-0657  |Priorix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0137/001 [IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
solvent for solution for |morbillorum, un pilnslirce ar 2 Biologicals S.A., |/IA/066/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
injection in pre-filled parotitidis et adatam N1; N100; [Belgija DE/H/xxxx/IA/028/G/. Mainas Lietuva. Bija:
syringe, Powder and rubellae vivum N10; N25; 1 deva GlaxoSmithKline Lietuva UAB A.Gostauto st. 40A LT-01112
solvent for solution for Stikla flakons un Vilnius, Lietuva. Bis: GlaxoSmithKline Lietuva UAB,
injections in pre-filled pilnslirce N1; N10; Ukmerges str. 120, LT-08105, Vilnius, Lietuva.
syringe N20; N25; N40;
N100; 1 deva Stikla
flakons un pilnslirce
ar 1 adatu N20; N40
231 12-0227  |Priorix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0137/002 |IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
solvent for solution for |morbillorum, un ampula N1; N10; |Biologicals S.A., [/IA/066/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
injection, Powder and  |parotitidis et N20; N25; N40; Belgija DE/H/xxxx/IA/028/G/. Mainas Lietuva. Bija:
solvent for solution for [rubellae vivum N100 GlaxoSmithKline Lietuva UAB A.Gostauto st. 40A LT-01112

injection

Vilnius, Lietuva. Bis: GlaxoSmithKline Lietuva UAB,
Ukmerges str. 120, LT-08105, Vilnius, Lietuva.
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232 07-0308 |Priorix-Tetra powder Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline [DE/H/0468/001 |IA A.1. Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai
and solvent for solution |morbillorum, un pilnslirce ar 2 Latvia SIA, /IA/041/G adreses izmainas. [zmainas icklautas procediira
for injection in pre-filled |parotitidis, rubellae |adatam N1; N10; 1 [Latvija DE/H/xxxx/IA/028/G/. Mainas Lietuva. Bija:
syringe, Powder and et varicellae vivum |deva Stikla flakons GlaxoSmithKline Lietuva UAB A.Gostauto st. 40A LT-01112
solvent for solution for un pilnslirce N20; Vilnius, Lietuva. Bis: GlaxoSmithKline Lietuva UAB,
injections in pre-filled N50; N1; N10 Ukmerges str. 120, LT-08105, Vilnius, Lietuva.
syringe
233 07-0307 |Priorix-Tetra powder  [Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline [DE/H/0468/002 [TA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
and solvent for solution |morbillorum, un ampula N1; N10; |Latvia SIA, [1A/041/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
for injection, Powder parotitidis, rubellae [N100; 1 deva Stikla |Latvija DE/H/xxxx/IA/028/G/. Mainas Lietuva. Bija:
and solvent for solution [et varicellae vivum (flakons un flakons GlaxoSmithKline Lietuva UAB A.Gostauto st. 40A LT-01112
for injection N1; N10; N100 Vilnius, Lietuva. Bus: GlaxoSmithKline Lietuva UAB,
Ukmerges str. 120, LT-08105, Vilnius, Lietuva.
234 99-1016 |Provera 10 mg tablets, |Medroxyprogestero [10 mg PVH/AI Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 10 mg ni acetas blisteris N100; N40; |EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
10 mg ABPE pudele |Lielbritanija ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
N50 efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
235 99-1015 |Provera 5 mg tablets, Medroxyprogestero |5 mg Stikla pudelite |Pfizer Europe MA IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 5 mg ni acetas (brtina) N30; N100; |EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

N24

Lielbritanija

ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.
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236

00-1115

Pulmicort 0,5 mg/ml
nebuliser suspension,
Nebuliser suspension,
0,5 mg/ml

Budesonidum

1 mg/2 ml ZBPE
flakons N20

AstraZeneca AB,
Zviedrija

IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
razotaja nosaukums. Bija: Brecon Pharmaceuticals Limited,
Unit 2-7, Wye Valley Business Park, Brecon Road, Hay-on-
Wye, Hereford, Herefordshire, HR3 5PG, Lielbritanija; bis:
AndersonBrecon (UK) Limited Unit 2-7, Wye Valley Business
Park, Brecon Road, Hay-on-Wye, Hereford, Herefordshire,
HR3 5PG, Lielbritanija ; IA A.5. b Gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Mainas razotaja
nosaukums. Bija:Brecon Pharmaceuticals Limited, Forest
Road, Hay-on-Wye, Hereford, Herefordshire, HR3 5EH,
Lielbritanija; btis: AndersonBrecon (UK) Limited, Forest Road,
Hay-on-Wye, Hereford, Herefordshire, HR3 SEH, Lielbritanija

237

97-0645

Pulmicort Turbuhaler
100 micrograms/dose
inhalation powder,
Inhalation powder, 100
mcg/dose

Budesonidum

100 mcg/dose
Inhalators N200

AstraZeneca AB,
Zviedrija

IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
ieklautas izmainas. Mainas razotaja nosaukums. Bija:Brecon
Pharmaceuticals Limited, Forest Road, Hay-on-Wye,
Hereford, Herefordshire, HR3 SEH, Lielbritanija;

biis: AndersonBrecon (UK) Limited, Forest Road, Hay-on-
Wye, Hereford, Herefordshire, HR3 5EH, Lielbritanija ; [A
A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas razotaja
nosaukums Bija: Brecon Pharmaceuticals Limited, Unit 2-7,
Wye Valley Business Park, Brecon Road, Hay-on-Wye,
Hereford, Herefordshire, HR3 5PG, Lielbritanija; bs:
AndersonBrecon (UK) Limited Unit 2-7, Wye Valley Business
Park, Brecon Road, Hay-on-Wye, Hereford, Herefordshire,
HR3 5PG, Lielbritanija
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238 97-0646 [Pulmicort Turbuhaler  |Budesonidum 200 mcg/dose AstraZeneca AB, IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
200 micrograms/dose Inhalators N100 Zviedrija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa

inhalation powder ,
Inhalation powder, 200

mcg/dose

icklautas izmainas. Mainas razotaja nosaukums. Bija:Brecon
Pharmaceuticals Limited, Forest Road, Hay-on-Wye,
Hereford, Herefordshire, HR3 5EH, Lielbritanija;

biis: AndersonBrecon (UK) Limited, Forest Road, Hay-on-
Wye, Hereford, Herefordshire, HR3 SEH, Lielbritanija ; IA
A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas razotaja
nosaukums. Bija: Brecon Pharmaceuticals Limited, Unit 2-7,
Wye Valley Business Park, Brecon Road, Hay-on-Wye,
Hereford, Herefordshire, HR3 5PG, Lielbritanija; bis:
AndersonBrecon (UK) Limited Unit 2-7, Wye Valley Business
Park, Brecon Road, Hay-on-Wye, Hereford, Herefordshire,
HR3 5PG, Lielbritanija
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239

10-0129

Quetiapine Polpharma
100 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 100 mg

Quetiapinum

100 mg PVH/AI
blisteris N60; N90

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

UK/H/2070/002
/DC/1B/002/G

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011. gada septembris). Zalu apraksta 4.6 un 4.8 apak$punkta
pievienota informacija par zalu lietoSanu 3. griitniecibas
trimestri un patologisku muskulu kustibu un/vai zalu atcel$anas
simptomu risku jaundzimusiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko
pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras NL/H/PSUR/0021/003 aktivai vielai kvetiapinam.
Izmainas zalu apraksta 4.3 - 4.9 apakSpunktos. Ieklauti
bridinajumi par zalu lietosanu bérniem,
pasnavibu/pasnavnieciskam domam vai kliniska stavokla
pasliktinasanos, ortostatisku hipotensiju un reiboni, akatiziju,
kermena masas palielinasanos, hiperglikémiju, metabolo risku,
venozo tromboemboliju, pankreatitu; pievienota informacija
par klidaini pozitiviem rezultatiem enzimu imunologiskajos
testos metadona un triciklisko antidepresantu noteikSanai;
papildinata informacija par pardozéSanu un tas arstéSanu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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240

10-0130

Quetiapine Polpharma

150 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 150 mg

Quetiapinum

150 mg/1 tabl.
PVH/AI blisteris
N60; N90

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

UK/H/2070/003
/DC/1B/002/G

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011. gada septembris). Zalu apraksta 4.6 un 4.8 apak$punkta
pievienota informacija par zalu lietoSanu 3. griitniecibas
trimestri un patologisku muskulu kustibu un/vai zalu atcel$anas
simptomu risku jaundzimusiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko
pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras NL/H/PSUR/0021/003 aktivai vielai kvetiapinam.
Izmainas zalu apraksta 4.3 - 4.9 apakSpunktos. Ieklauti
bridinajumi par zalu lietosanu bérniem,
pasnavibu/pasnavnieciskam domam vai kliniska stavokla
pasliktinasanos, ortostatisku hipotensiju un reiboni, akatiziju,
kermena masas palielinasanos, hiperglikémiju, metabolo risku,
venozo tromboemboliju, pankreatitu; pievienota informacija
par klidaini pozitiviem rezultatiem enzimu imunologiskajos
testos metadona un triciklisko antidepresantu noteikSanai;
papildinata informacija par pardozéSanu un tas arstéSanu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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10-0131

Quetiapine Polpharma
200 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 200 mg

Quetiapinum

200 mg PVH/AI
blisteris N60; N90

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

UK/H/2070/004
/DC/1B/002/G

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011. gada septembris). Zalu apraksta 4.6 un 4.8 apak$punkta
pievienota informacija par zalu lietoSanu 3. griitniecibas
trimestri un patologisku muskulu kustibu un/vai zalu atcel$anas
simptomu risku jaundzimusiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko
pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras NL/H/PSUR/0021/003 aktivai vielai kvetiapinam.
Izmainas zalu apraksta 4.3 - 4.9 apakSpunktos. Ieklauti
bridinajumi par zalu lietosanu bérniem,
pasnavibu/pasnavnieciskam domam vai kliniska stavokla
pasliktinasanos, ortostatisku hipotensiju un reiboni, akatiziju,
kermena masas palielinasanos, hiperglikémiju, metabolo risku,
venozo tromboemboliju, pankreatitu; pievienota informacija
par klidaini pozitiviem rezultatiem enzimu imunologiskajos
testos metadona un triciklisko antidepresantu noteikSanai;
papildinata informacija par pardozéSanu un tas arstéSanu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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242 10-0128 |Quetiapine Polpharma |Quetiapinum 25 mg PVH/AI Pharmaceutical |UK/H/2070/001 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
25 mg film-coated blisteris N30 Works /DC/1B/002/G  |pamatojoties uz steidzamu ar dros§ibu saistitu ierobezojumu,

tablets, Film-coated
tablets, 25 mg

"Polpharma”
S.A., Polija

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011. gada septembris). Zalu apraksta 4.6 un 4.8 apak$punkta
pievienota informacija par zalu lietoSanu 3. griitniecibas
trimestri un patologisku muskulu kustibu un/vai zalu atcel$anas
simptomu risku jaundzimusiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko
pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras NL/H/PSUR/0021/003 aktivai vielai kvetiapinam.
Izmainas zalu apraksta 4.3 - 4.9 apakSpunktos. Ieklauti
bridinajumi par zalu lietosanu bérniem,
pasnavibu/pasnavnieciskam domam vai kliniska stavokla
pasliktinasanos, ortostatisku hipotensiju un reiboni, akatiziju,
kermena masas palielinasanos, hiperglikémiju, metabolo risku,
venozo tromboemboliju, pankreatitu; pievienota informacija
par klidaini pozitiviem rezultatiem enzimu imunologiskajos
testos metadona un triciklisko antidepresantu noteikSanai;
papildinata informacija par pardozéSanu un tas arstéSanu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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243

10-0132

Quetiapine Polpharma
300 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 300 mg

Quetiapinum

300 mg PVH/AI
blisteris N60; N90

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

UK/H/2070/005
/DC/1B/002/G

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011. gada septembris). Zalu apraksta 4.6 un 4.8 apak$punkta
pievienota informacija par zalu lietoSanu 3. griitniecibas
trimestri un patologisku muskulu kustibu un/vai zalu atcel$anas
simptomu risku jaundzimusiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko
pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras NL/H/PSUR/0021/003 aktivai vielai kvetiapinam.
Izmainas zalu apraksta 4.3 - 4.9 apakSpunktos. Ieklauti
bridinajumi par zalu lietosanu bérniem,
pasnavibu/pasnavnieciskam domam vai kliniska stavokla
pasliktinasanos, ortostatisku hipotensiju un reiboni, akatiziju,
kermena masas palielinasanos, hiperglikémiju, metabolo risku,
venozo tromboemboliju, pankreatitu; pievienota informacija
par klidaini pozitiviem rezultatiem enzimu imunologiskajos
testos metadona un triciklisko antidepresantu noteikSanai;
papildinata informacija par pardozéSanu un tas arstéSanu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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244 12-0067 |Ramlon 10 mg/10 mg  [Ramiprilum, 10 mg/10 mg Egis HU/H/0303/005 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
capsules, hard, Amlodipinum OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/IA/007/G izmainas.. Procedira HU/H/XXXX/007/IA/G ieklautas
Capsules, hard, 10 blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg/10 mg N30; N60; N90 ievieSana. ; IA C.I.z Izmainas zaJu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Grupa HU/H/0101/003/1A/013/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.
245 12-0066 |Ramlon 10 mg/5 mg Ramiprilum, 10 mg/5 mg Egis HU/H/0303/004 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
capsules, hard, Amlodipinum OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/IA/007/G izmainas.. Procedira HU/H/XXXX/007/IA/G ieklautas
Capsules, hard, 10 mg/5 blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija izmainas. Farmakovigilances sisttémas pamatlietas (PSMF)
mg N30; N60; N90 ievieSana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Grupa HU/H/0303/004/1A/007/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sistemu.
246 12-0063 |Ramlon 2,5 mg/2,5 mg |Ramiprilum, 2,5mg/2,5 mg Egis HU/H/0303/001 [IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
capsules, hard, Amlodipinum OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/IA/007/G izmainas.. Procedira HU/H/XXXX/007/IA/G ieklautas
Capsules, hard, 2,5 blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija izmainas. Farmakovigilances sisttémas pamatlietas (PSMF)
mg/2,5 mg N30; N60; N90 ievieSana.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.

Citas izmainas.. Grupa HU/H/0303/001/IA/007/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sistemu.

86



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
247 12-0065 |Ramlon 5 mg/10 mg Ramiprilum, 5 mg/10 mg Egis HU/H/0303/003 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
capsules, hard, Amlodipinum OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/IA/007/G izmainas.. Procedira HU/H/XXXX/007/IA/G ieklautas
Capsules, hard, 5 mg/10 blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg N30; N60; N90 ievieSana; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Grupa HU/H/0303/003/IA/007/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.
248 12-0064 |Ramlon 5 mg/5 mg Ramiprilum, 5 mg/5 mg Egis HU/H/0303/002 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
capsules, hard, Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/IA/007/G izmainas.. Procedara HU/H/XXXX/007/IA/G ieklautas
Capsules, hard, 5 mg/5 blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija izmainas. Farmakovigilances sisttémas pamatlietas (PSMF)
mg N30; N60; N90 ievieSana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Grupa HU/H/0303/002/IA/007/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sistemu.
249 04-0253 |Relpax 40 mg film- Eletriptanum 40 mg PVH/AI Pfizer Limited, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

blisteris N6; N2; N4;
N3; N10; N18; N30;
N100; 40 mg ABPE
pudele N30; N100;
40 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N2; N3; N4;
N6; N10; N18; N30;
N100

Lielbritanija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievie$ana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému
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250 06-0279 |Rileptid 2 mg film- Risperidonum 2 mg PVH/PVdH/AI |Egis HU/H/0119/002 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- blisteris N20; N60; |Pharmaceuticals [/1A/020/G izmainas.. Procedira HU/H/XXXX/007/IA/G ieklautas
coated tablets, 2 mg N10 Public Limited izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

Company, ieviesana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.

Ungarija Citas izmainas.. Grupa HU/H/0119/002/1A/020/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvekiem paredz&to
zalu farmakovigilances sisteému.

251 06-0281 |Rileptid 4 mg film- Risperidonum 4 mg PVH/PVdH/AI |Egis HU/H/0119/004 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- blisteris N20; N60; |Pharmaceuticals [/IA/020/G izmainas.. Procediira HU/H/XXXX/007/IA/G ieklautas
coated tablets, 4 mg N10 Public Limited izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

Company, ievieSana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.

Ungarija Citas izmainas.. Grupa HU/H/0119/004/1A/020/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sistemu.

252 07-0271 |Risendros 35 mg film-  |Natrii risedronas |35 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0135/001/(IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Cehija IB/011 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,

coated tablets, 35 mg

blisteris N2; N4; N8;

N12

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada
novembra ieteikumiem risendronatu saturo$am zalém:
pievienots bridinajums par piesardzibu zalu lietoSana
pacientiem ar Bareta baribas vadu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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253 08-0339 |Risonate 35 mg film- Risedronate sodium {35 mg PVH/PVDH |Teva Pharma DK/H/1338/001 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |/IB/015 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 35 mg N1; N2; N4; N8; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N10; N12; N14; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N16; N30; N12 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
(3x4); N16 (4x4); neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
N4 (4x1); N10 saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada
(10x1); N50 (50x1) novembra ieteikumiem risendronatu saturo$am zalém:
pievienots bridinajums par piesardzibu zalu lietosana
pacientiem ar Bareta baribas vadu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
254 99-0008 |[Sab simplex 69,19 Simeticonum 2075,7 mg/30 ml Pfizer Limited, IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
mg/ml oral suspension, Stikla pudelite Lielbritanija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Oral suspension, 69,19 (briina) N1; N4 ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
mg/ml efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému
255 04-0011 |Salazopyrin EN 500 mg |Sulfasalazinum 500 mg Polietilena |Pfizer Health AB, IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas

gastro-resistant film-
coated tablets, Gastro-
resistant film-coated
tablets, 500 mg

pudele N100; N300

Zviedrija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievie$ana vai izmainas; A C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.
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256 09-0365 [Salbutamol Sandoz 100 |Salbutamoli sulfas |100 mcg/1 dose Sandoz d.d., SE/H/0601/001/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pie$kirta) izmainas . Mainas
micrograms/dose Aluminija flakons  [Slovénija I1B/023 Lielbritanija no Sabumalin 100 mcg/dose Inhaler uz AirSalb
pressurised inhalation, N200 (1x200); N400 CFC-free inhaler 100 microgram/dose.
suspension, Pressurised (2x200); N600
inhalation, suspension, (3x200)
100 micrograms/dose
257 99-0125 [Sermion 10 mg coated |Nicergolinum 10 mg PVH/PVDH |Pfizer Italias.r.l., IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Italija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
10 mg N50 ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
258 99-0846 |Sermion 30 mg film- Nicergolinum 30 mg Blisteris N30; [Pfizer Italia s.r.l., IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- N60; N100; N120  [Italija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 30 mg ievie$ana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
259 00-0363 [Sermion 4 mg powder |Nicergolinum 4 mg Flakons N4 Pfizer Italia s.r.l., IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

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

Italija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.
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260 99-0124 |Sermion 5 mg coated Nicergolinum 5mg PVH/PVDH  [Pfizer Italias.r.l., IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Coated tablets, 5 aluminija blisteris  [Italija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg N30 ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.
261 94-0239  |Simepar hard capsules, |Thiamini 1 UD PVH/PVDH |Mepha Lda., IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
Capsules, hard hydrochloridum, aluminija blisteris  |Portugale kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
Nicotinamidum, N40 (4x10) razotaja (gatava produkta raZzos$ana, primara un sekundara
Silymarinum, iepakoS$ana, kvalitates kontrole) nosaukums. Bija: Mepha LLC,
Riboflavinum, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch, Basel, Sveice; biis: Acino
Pyridoxini Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch, Basel, Sveice.

hydrochloridum,
Calcii pantothenas,
Cyanocobalaminum
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262 94-0239 |Simepar hard capsules, |Thiamini 1 UD PVH/PVDH |Mepha Lda., IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Capsules, hard hydrochloridum, aluminija blisteris  |Portugale sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Nicotinamidum, N40 (4x10) izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Silymarinum, razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Riboflavinum, Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tiamina
Pyridoxini hidrohloridu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
hydrochloridum, atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Calcii pantothenas, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Cyanocobalaminum razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu nikotinamidu.; A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu piridoksina
hidrohloridu.
263 94-0239 |Simepar hard capsules, |Thiamini 1 UD PVH/PVDH |Mepha Lda., IA B.1l.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
Capsules, hard hydrochloridum, aluminija blisteris  |Portugale izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu marké$ana
Nicotinamidum, N40 (4x10) izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienosana. Tiek
Silymarinum, atjaunots kapsulu uzdrukas tintes sastavs.
Riboflavinum,
Pyridoxini

hydrochloridum,
Calcii pantothenas,
Cyanocobalaminum
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264 94-0239 |Simepar hard capsules, |Thiamini 1 UD PVH/PVDH |Mepha Lda., IA B.IIL1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
Capsules, hard hydrochloridum,  [aluminija blisteris ~ [Portugale feniegsana par zejmalerilu/reagent starpproduktu, ko fzmanto avas
L. . vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
N.|cot|nzf1m|dum, N40 (4X10) Grupa ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatina sertifikats no
Si Iyma”num: pasreiz apstiprinata razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
Riboflavinum, atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu,
Pyridoxini ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

hydrochloridum,
Calcii pantothenas,
Cyanocobalaminum

vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatina sertifikats no jauna
razotaja.; [A B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no jauna razotdja.; IA
B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatinu.; IA B.III.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu zelatinu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu Zelatinu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.; IA B.II1.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.

93



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
265 08-0181 |SmofKabiven Central  [L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  [Fresenius Kabi ~ |SE/H/0792/001/ |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

emulsion for infusion,  |Argininum, maiss N1; 986 ml  |AB, Zviedrija IB/058 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Emulsion for infusions  |Glycinum, L- Poliméra maiss N1; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Histidinum, L- N4; 2463 ml razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
isoleucinum, L- Poliméra maiss N1; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alanins.
Leucinum, L- 2463 ml Biofine
Lysinum, L- maiss N3; 493 ml

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas, Zinci
sulfas, Glucosum,
Oleum Sojae,
Triglycerides
medium-chain,
Oleum olivae,
Oleum Jecoris

Poliméra maiss N1;
N6; 1477 ml
Poliméra maiss N1;
N4; 2463 ml Excel
maiss N2; 1970 ml
Biofine maiss N4;
1970 ml Excel maiss
N2
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266 08-0181 |SmofKabiven Central L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  [Fresenius Kabi SE/H/0792/001/ {IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

emulsion for infusion,  |Argininum, maiss N1; 986 ml  |AB, Zviedrija IA/053/G iesniegana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

Emulsion for infusions  |Glycinum, L- Poliméra maiss N1; ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Histidinum, L- N4: 2463 ml apstiprinata razotaja. Procediira SE/H/XXXX/1A/130/G ieklautas
isoleucinum. L- Poliméra maiss N1: izmainas.Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metionins.; IA

. ' - g ’ B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

Leu.cmum, L- 246_3 ml Biofine iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Lysinum, L- maiss N3; 493 ml ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas, Zinci
sulfas, Glucosum,
Oleum Sojae,
Triglycerides
medium-chain,
Oleum olivae,
Oleum Jecoris

Poliméra maiss N1;
N6; 1477 ml
Poliméra maiss N1;
N4; 2463 ml Excel
maiss N2; 1970 ml
Biofine maiss N4;
1970 ml Excel maiss
N2

apstiprinata raZotaja. Procediira SE/H/XXXX/IA/130/G ieklautas
izmainas.Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu treonins.; IA
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna
razotdja (razotdja aizstaSana vai pievienosana). Procediira
Se/H/XXXX/TA/130/G ieklautas izmainas.Tiek iesniegts jauns
akttvas vielas prolins sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienosana). Procediira Se/H/XXXX/IA/130/G
ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas triptofans
sertifikats no jauna razotaja.; IA B.II1.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai
pievienosana). Procediira Se/H/XXXX/IA/130/G ieklautas izmainas.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas serins sertifikats no jauna razotaja.
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267 08-0181 |SmofKabiven Central  [L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  [Fresenius Kabi  [SE/H/0792/001/ |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa

emulsion for infusion,  |Argininum, maiss N1; 986 ml  |AB, Zviedrija IB/056 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

Emulsion for infusions |Glycinum, L- Poliméra maiss N1; pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
Histidinum, L- N4; 2463 ml dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
isoleucinum, L- Poliméra maiss N1; atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
Leucinum, L- 2463 ml Biofine
Lysinum, L- maiss N3; 493 ml

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas, Zinci
sulfas, Glucosum,
Oleum Sojae,
Triglycerides
medium-chain,
Oleum olivae,
Oleum Jecoris

Poliméra maiss N1;
N6; 1477 ml
Poliméra maiss N1;
N4; 2463 ml Excel
maiss N2; 1970 ml
Biofine maiss N4;
1970 ml Excel maiss
N2
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268 08-0180 [SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  [Fresenius Kabi SE/H/0792/002/ |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

Electrolyte Free Central |Argininum, maiss N1; 986 ml  |AB, Zviedrija IA/053/G iesniegana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

emulsion for infusion, Glycinum, L- Poliméra maiss N1; ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

Emulsion for infusions |Histidinum, L- N4: 2463 ml apstiprinata razotaja. Procediira SE/H/XXXX/1A/130/G ieklautas
isoleucinum. L- Poliméra maiss N1: izmainas.Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metionins.; IA

. ' - g ’ B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

Leu.cmum, L- 246_3 ml Biofine iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Lysinum, L- maiss N3; 1477 ml ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum,
Glucosum, Oleum
Sojae, Triglycerides
medium-chain,
Oleum olivae,
Oleum Jecoris

Poliméra maiss N1;
N4; 2463 ml Excel
maiss N2; 493 ml
Biofine maiss N1;
N6; 1970 ml Biofine
maiss N4; 1970 ml
Excel maiss N2

apstiprinata raZotaja. Procediira SE/H/XXXX/IA/130/G ieklautas
izmainas.Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu treonins.; IA
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna
razotdja (razotdja aizstaSana vai pievienosana). Procediira
Se/H/XXXX/TA/130/G ieklautas izmainas.Tiek iesniegts jauns
akttvas vielas prolins sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienosana). Procediira Se/H/XXXX/IA/130/G
ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas triptofans
sertifikats no jauna razotaja.; IA B.II1.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai
pievienosana). Procediira Se/H/XXXX/IA/130/G ieklautas izmainas.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas serins sertifikats no jauna razotaja.
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Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
269 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  [Fresenius Kabi ~ |SE/H/0792/002/ |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

Electrolyte Free Central |Argininum, maiss N1; 986 ml  |AB, Zviedrija IB/058 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

emulsion for infusion, |Glycinum, L- Poliméra maiss N1; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Emulsion for infusions  |Histidinum, L- N4; 2463 ml razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
isoleucinum, L- Poliméra maiss N1; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alanins.
Leucinum, L- 2463 ml Biofine
Lysinum, L- maiss N3; 1477 mi

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum,
Glucosum, Oleum
Sojae, Triglycerides
medium-chain,
Oleum olivae,
Oleum Jecoris

Poliméra maiss N1;
N4; 2463 ml Excel
maiss N2; 493 ml
Biofine maiss N1;
N6; 1970 ml Biofine
maiss N4; 1970 ml
Excel maiss N2
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270 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  [Fresenius Kabi  [SE/H/0792/002/ |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa

Electrolyte Free Central |Argininum, maiss N1; 986 ml  |AB, Zviedrija IB/056 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

emulsion for infusion, |Glycinum, L- Poliméra maiss N1; pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai

Emulsion for infusions  |Histidinum, L- N4; 2463 ml dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
isoleucinum, L- Poliméra maiss N1; atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
Leucinum, L- 2463 ml Biofine
Lysinum, L- maiss N3; 1477 mi

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum,
Glucosum, Oleum
Sojae, Triglycerides
medium-chain,
Oleum olivae,
Oleum Jecoris

Poliméra maiss N1;
N4; 2463 ml Excel
maiss N2; 493 ml
Biofine maiss N1;
N6; 1970 ml Biofine
maiss N4; 1970 ml
Excel maiss N2
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271 09-0020 |SmofKabiven Peripheral | Glucosum 1904 ml Poliméra  [Fresenius Kabi ~ |SE/H/0861/001/|IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

emulsion for infusion, mon(_)hydratum, L-  |maiss N1; 1904 ml |AB, Zviedrija IB/056 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Emulsion for infusions |Alaninum, L- Biofine maiss N4; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
é‘lrg”_"num’l_ 1904 ml Excel maiss razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

yeinam, & N3; 1448 ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alanins.

Histidinum, L- - .
isoleucinum. L- Polim@ra maiss N1;
Leucinum, L- N4; 1206 ml
Lysinum, L- Poliméra maiss N1;

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-Serinum,
Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum
dihydricum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas
heptahydricum, Kalii
chloridum, Natrii
acetas trihydricus,
Zinci sulfas, Soiae
oleum raffinatum,
Triglycerida saturata
media, Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3 acidis
abundans

N4
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272 09-0020 |SmofKabiven Peripheral | Glucosum 1904 ml Poliméra  |Fresenius Kabi  |SE/H/0861/001/|IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa

emulsion for infusion, mon(_)hydratum, L-  |maiss N1; 1904 ml |AB, Zviedrija IB/054 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

Emulsion for infusions |Alaninum, L- Biofine maiss N4; pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
é‘lrg”_"num’l_ 1904 ml Excel maiss dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas

yeinam, & N3; 1448 ml atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)

Histidinum, L- - .
isoleucinum. L- Polim@ra maiss N1;
Leucinum, L- N4; 1206 ml
Lysinum, L- Poliméra maiss N1;

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-Serinum,
Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum
dihydricum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas
heptahydricum, Kalii
chloridum, Natrii
acetas trihydricus,
Zinci sulfas, Soiae
oleum raffinatum,
Triglycerida saturata
media, Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3 acidis
abundans

N4
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1 2 3 4 5 6 7 8
273 09-0020 |SmofKabiven Peripheral |Glucosum 1904 ml Poliméra  [Fresenius Kabi SE/H/0861/001/ |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

emulsion for infusion, |monohydratum, L- maiss N1; 1904 ml |AB, Zviedrija 1A/053/G iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

Emulsion for infusions |Alaninum, L- Biofine maiss N4: ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Arglr_ﬂnum, 1904 ml Excel maiss z'ipstq')rlnétz? raio?a‘qa. Proced.ﬁra'l SE/H/XXXX/I'A/ 130/(;: ieklautas
Glycinum, L- N3: 1448 ml izmainas.Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metionins.; IA
Histidinum, L- T . B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
isoleucinum, L- Poliméra maiss N1; iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Leucinum, L- N4; 1206 ml ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Lysinum, L- Poliméra maiss N1; apstiprinata raZotaja. Procediira SE/H/XXXX/IA/130/G ieklautas

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-Serinum,
Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum
dihydricum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas
heptahydricum, Kalii
chloridum, Natrii
acetas trihydricus,
Zinci sulfas, Soiae
oleum raffinatum,
Triglycerida saturata
media, Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3 acidis
abundans

N4

izmainas.Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu treonins.; IA
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna
razotdja (razotdja aizstaSana vai pievienosana). Procediira
Se/H/XXXX/TA/130/G ieklautas izmainas.Tiek iesniegts jauns
akttvas vielas prolins sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienosana). Procediira Se/H/XXXX/IA/130/G
ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas triptofans
sertifikats no jauna razotaja.; IA B.II1.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai
pievienosana). Procediira Se/H/XXXX/IA/130/G ieklautas izmainas.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas serins sertifikats no jauna razotaja.
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274 96-0062 |Solu-Cortef 100 mg Hydrocortisonum (100 mg Flakons N1 |Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
powder and solvent for EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
injection, Powder and Lielbritanija ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
solvent for injections, efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
100 mg personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.
275 03-0513 |Solu-Medrol 1000 mg |Methylprednisolonu|1000 mg/15,6 ml Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
powder and solvent for |m Stikla flakons N1 EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
solution for injection, Lielbritanija ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
Powder and solvent for efektivitaté. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
solution for injection, personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
1000 mg PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.
276 03-0510 |Solu-Medrol 125 mg Methylprednisolonu (125 mg/2 mi Pfizer Europe MA IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
powder and solvent for |m Flakons N1 EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
solution for injection, Lielbritanija ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
Powder and solvent for efektivitaté. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
solution for injection, personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
125 mg PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.
277 03-0511 |Solu-Medrol 250 mg Methylprednisolonu (250 mg/4 mi Pfizer Europe MA IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
powder and solvent for |m Flakons N1 EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)

solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
250 mg

Lielbritanija

ieviesana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
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278 03-0509 |Solu-Medrol 40 mg Methylprednisolonu (40 mg/1 ml Flakons |Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
powder and solvent for |m N1 EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
solution for injection, Lielbritanija ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
Powder and solvent for efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
solution for injection, 40 personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
mg PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.
279 03-0512 [Solu-Medrol 500 mg Methylprednisolonu|500 mg/7,8 ml Stikla|Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
powder and solvent for |m flakons N1 EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
solution for injection, Lielbritanija ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
Powder and solvent for efektivitaté. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
solution for injection, personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
500 mg PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.
280 99-0260 |Somnols 7,5 mg film-  [Zopiclonum 7,5 mg PVH/PVDH |AS Grindeks, LV/H/0104/001/[1A C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Latvija IA/004 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 7,5 mg N10; N20; N30; ievieSana vai maina.; Var_ RMS Izmainu ekspertize ka RMS -
N100 pargjas izmainas, iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas
281 11-0027 |Sorvasta 10 mg film- Rosuvastatinum 10 mg KRKA, d.d., IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas apstiprinataja
coated tablets, 10 mg blisteris N10; N14; |Slovénija gatava produkta testa procediira.; 1A B.I1.d.2.a Nelielas
N20; N28; N30; izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa
N56; N60; N84; icklauta izmaina.Tiek veiktas neliclas izmainas apstiprinataja

N90; N98; N100

gatava produkta testa procediira.
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282 11-0028 |Sorvasta 15 mg film- Rosuvastatinum 15 mg KRKA, d.d., IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas apstiprinataja
coated tablets, 15 mg blisteris N10; N14; |Slovénija gatava produkta testa procedira.; IA B.I1.d.2.a Nelielas

N20; N28; N30; izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Grupa
N56; N60; N84, iek]auta izmaina.Tiek veiktas nelielas izmainas apstiprinataja
N90; N98; N100 gatava produkta testa procediira.

283 11-0029 |Sorvasta 20 mg film- Rosuvastatinum 20 mg KRKA, d.d., IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, testa procedura. Tiek veiktas nelielas izmainas apstiprinataja
coated tablets, 20 mg blisteris N10; N14; |Slovénija gatava produkta testa procedira.; IA B.I1.d.2.a Nelielas

N20; N28; N30; izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa
N56; N60; N84; icklauta izmaina.Tiek veiktas neliclas izmainas apstiprinataja
N90; N98; N100 gatava produkta testa procediira.

284 11-0030 |Sorvasta 30 mg film- Rosuvastatinum 30 mg KRKA, d.d., IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, testa procedara. Tiek veiktas nelielas izmainas apstiprinataja
coated tablets, 30 mg blisteris N10; N14; |Slovénija gatava produkta testa procediira.; IA B.I1.d.2.a Nelielas

N20; N28; N30; izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa
N56; N60; N84; iecklauta izmaina.Tiek veiktas neliclas izmainas apstiprinataja
N90; N98; N100 gatava produkta testa procediira.

285 11-0031 |Sorvasta 40 mg film- Rosuvastatinum 40 mg KRKA, d.d., IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- OPAJAI/PVH/AI Novo mesto, testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas apstiprinataja
coated tablets, 40 mg blisteris N10; N14; |Slovénija gatava produkta testa procediira.; IA B.I1.d.2.a Nelielas

N20; N28; N30; izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa
N56; N60; N84; ieklauta izmaina.Tiek veiktas nelielas izmainas apstiprinataja

N90; N98; N100

gatava produkta testa proceduira.
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286 11-0026 |Sorvasta 5 mg film- Rosuvastatinum 5mg KRKA, d.d., IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas apstiprinataja
coated tablets, 5 mg blisteris N10; N20; |Slovénija gatava produkta testa procedira.; IA B.I1.d.2.a Nelielas

N14; N28; N30; izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Grupa
N56; N60; N84, iek]auta izmaina.Tiek veiktas nelielas izmainas apstiprinataja
N90; N98; N100 gatava produkta testa procediira.

287 08-0155 |[Strattera 100 mg hard  |Atomoxetinum 100 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/008 |IA A.4. Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas,
capsules, Capsules, N14; N28; N56 Limited, /1A/023 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
hard, 100 mg Lielbritanija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas (atomoksetins) s€riju
kontroles vietas un izejvielas razotaja nosaukums.

288 08-0154 |Strattera 80 mg hard Atomoxetinum 80 mg Blisteris N7; [Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/007 [IA A.4. Aktivas vielas raZo$ana izmantotas aktivas vielas,
capsules , Capsules, N14; N28; N56 Limited, /1A/023 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
hard, 80 mg Lielbritanija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas (atomoksetins) s€riju
kontroles vietas un izejvielas razotaja nosaukums.

289 09-0085 |[Tensart HCT 160/12,5 [Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Egis 1S/H/0126/002/1 [TIA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, [Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |A/013 izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
Film-coated tablets, um blisteris N7; N14; PLC, Ungarija maina,ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
160/12,5 mg N28; N30; N56; vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto

N98; N280; 160 zalu farmakovigilances sistemu.
mg/12,5 mg

Polietiléna

konteiners N7; N14;

N28; N30; N56;

N98; N280
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290 09-0086 |Tensart HCT 160/25 mg |Valsartanum, 160 mg/25 mg Egis IS/H/0126/003/I |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
film-coated tablets, Film{Hydrochlorothiazid |Polietiléna Pharmaceuticals |A/013 izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
coated tablets, 160/25 |um konteiners N7; N14; |PLC, Ungarija maina,ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraganas
mg N28; N30; N56; vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
N98; N280; 160 zalu farmakovigilances sistemu.
mg/25 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N98; N280
291 09-0084 |Tensart HCT 80/12,5 [Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Egis IS/H/0126/001/1 [TIA C.1.z Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, [Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |A/013 izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
Film-coated tablets, um blisteris N7; N14; PLC, Ungarija maina,ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
80/12,5 mg N28; N30; N56; vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
N98; N280; 80 zalu farmakovigilances sistemu.
mg/12,5 mg
Polietiléna
konteiners N7; N14;
N28; N30; N56;
N98; N280
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292 06-0187 |Teveten Plus 600 Eprosartanum, 600 mg/12,5 mg Abbott Products |DE/H/0539/001 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis
mg/12,5 mg film-coated |Hydrochlorothiazid |PVH/PVDH GmbH, Vacija /1B/036/G mainas: Mainas Vacija no Eprosartan comp.-CT 600 mg/12.5
tablets , Film-coated um aluminija blisteris mg uz Coepratenz comp. 600 mg/12.5 mg.; |A A.7. Jebkuras
tablets, 600 mg/12,5 mg N14; N28; N56; razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
N98; N280 (10x28); produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par se€rijas izlaidi
600 mg/12,5 mg atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma
PVH/PHTFE vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
aluminija blisteris (ja mingta dokumentacija). Tiek svitrots par se€rijas izlaidi
N14; N28; N56; atbildigais razotajs Abbott Products GmbH, Hans-Boeckler-
N98; N280 (10x28) Allee 20 30173 Hannover, Vacija ar razo$anas vietu Abbott
Products GmbH, Justus-von-Liebig-Strasse 33 31535 Neustadt
am Rubenberge, Vacija.; IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotdja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitroti par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Merckle
GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3 89143 Blaubeuren, Vacija un
iepakoSanas vieta CT Arzneimittel GmbH, Lengeder Str. 42a
13407 Berlin, Vacija (tikai Vacija).
293 10-0387 |Torvazin 10 mg film-  |Atorvastatinum 10 mg Stikla pudele |Egis HU/H/0225/001 [TA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- (dzintarkrasas) N30; [Pharmaceuticals |/IA/013/G izmainas.. Procedira HU/H/XXXX/007/IA/G ieklautas
coated tablets, 10 mg 10 mg PLC, Ungarija izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30; N90

ievieSana.; IA C.I1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Grupa HU/H/0225/001/1A/013/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistemu.
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294 10-0388 |Torvazin 20 mg film- | Atorvastatinum 20 mg Egis HU/H/0225/002 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/IA/013/G izmainas.. Procedira HU/H/XXXX/007/IA/G ieklautas
coated tablets, 20 mg blisteris N30; N90; |PLC, Ungarija izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
20 mg Stikla pudele ieviesana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
(dzintarkrasas) N30 Citas izmainas.. Grupa HU/H/0225/002/1A/013/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.
295 10-0389 |Torvazin 40 mg film- | Atorvastatinum 40 mg Stikla pudele |Eqgis HU/H/0225/003 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- (dzintarkrasas) N30; [Pharmaceuticals |/IA/013/G izmainas.. Procediira HU/H/XXXX/007/IA/G ieklautas
coated tablets, 40 mg 40 mg PLC, Ungarija izmainas. Farmakovigilances sisttémas pamatlietas (PSMF)
OPA/AI/PVH/AI ievieSana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
blisteris N30; N90 Citas izmainas.. Grupa HU/H/0225/003/1A/013/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sistemu.
296 99-0062 |Trobicin 2 g powder and [Spectinomycini 2 g Stikla flakons  |Pfizer Europe MA IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas

solvent for suspension
for injection, Powder
and solvent for

suspension for injection,

29

hydrochloridum

N1

EEIG,
Lielbritanija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievie$ana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.
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297 98-0168 |Trusopt 20 mg/ml eye |Dorzolamidum 100 mg/5 mi Merck Sharp & IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
drops, solution, Eye Flakons N1; N3; N6 |Dohme Latvija iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
drops, solution, 20 SIA, Latvija (piem&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
mg/ml ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
un kas neskar produkta informaciju. Tiek mainits mark&juma
Itmes veids un piegadatajs. ; IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas
attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma materiala dalu, kas
nesaskaras ar gatavo produktu (piem&ram, nopemamu vacinu
krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina
(izmantota citada plastmasa)) un kas neskar produkta
informaciju. Grupa iekJautas izmainas. Tiek mainits tintes
veids un piegadatajs.
298 97-0511 |Unasyn 1,5 g powder for|Sulbactamum, 20 ml Stikla flakons |Pfizer Limited, IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
solution for injection, |Ampicillinum N1; N5; N25; N100; |Lielbritanija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
Powder for solution for N250; N500; ievie$ana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
injection, 500 mg/1000 N1000; 100 ml efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
mg Stikla flakons N1; personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
N5; N25; N100; PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
N250; N500; N1000 cilvékiem paredzéto zalu farmakovigilances sistému
299 97-0512 |Unasyn 3,0 g powder for|Sulbactamum, 20 ml Stikla flakons |Pfizer Limited, IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

solution for injection ,
Powder for solution for
injection, 1 g/2 g

Ampicillinum

N1; N5; N25; N100;
N250; N500;
N1000; 100 ml
Stikla flakons N1;
N5; N25; N100;
N250; N500; N1000

Lielbritanija

izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
paredzgto zalu farmakovigilances sistému; IA C.1.z Izmainas
zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana vai
izmainas.
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300 00-1183 |Uvamin retard 100 mg |[Nitrofurantoinum {100 mg PVH/PVDH |Mepha Lda., IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
prolonged release aluminija blisteris  |Portugale kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
capsules, hard, N20 razotaja (gatava produkta raZo$ana, primara un sekundara
Prolonged release iepakosana, kvalitates kontrole) nosaukums. Bija: Mepha LLC,
capsules, hard, 100 mg Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch, Basel, Sveice; biis: Acino

Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch, Basel, Sveice.

301 00-1183 |Uvamin retard 100 mg |Nitrofurantoinum {100 mg PVH/PVDH |Mepha Lda., IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
prolonged release aluminija blisteris  |Portugale un/vai adreses izmainas. Bija: Mepha Baltic Ltd., Riipniecibas
capsules, hard, N20 iela 7, Riga, LV-1010, Latvija; bas: Mepha Baltic Ltd., Zala
Prolonged release iela 1, Riga, LV-1010, Latvija.
capsules, hard, 100 mg

302 00-1183 |Uvamin retard 100 mg |Nitrofurantoinum {100 mg PVH/PVDH |Mepha Lda., IA B.11.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
prolonged release aluminija blisteris  |Portugale vai pievienos$ana bez s€rijas parbaudes/testesanas. Tiek
capsules, hard, N20 pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Merckle
Prolonged release GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vacija.
capsules, hard, 100 mg

303 12-0149 |Vapress 160 mg film-  |Valsartanum 160 mg Medochemie Ltd.,|SE/H/1073/003/ [IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaana gatavajam
coated tablets, Film- PVH/PHTFE Kipra IB/001 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala

coated tablets, 160 mg

aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N60; N90O;
N98; N100; N280;
160 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N60; N9O; N98;
N100; N280

laika datiem). Mainas no 21 ménesa uz 2 gadiem.
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304

12-0147

Vapress 40 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Valsartanum

40 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N60; N90; N98;
N100; N280; 40 mg
PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N60; N9O;
N98; N100; N280

Medochemie Ltd.,
Kipra

SE/H/1073/001/
I1B/001

IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosSanai (pamatojoties uz reala
laika datiem). Mainas no 21 ménes$a uz 2 gadiem.

305

12-0148

Vapress 80 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 80 mg

Valsartanum

80 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N60; N90; N98;
N100; N280; 80 mg
PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N60; N9O;
N98; N100; N280

Medochemie Ltd.,
Kipra

SE/H/1073/002/
IB/001

IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
laika datiem). Mainas no 21 ménes$a uz 2 gadiem.

306

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/0128/003
/IA/018/G

IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Procediira HU/H/XXXX/007/IA/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
ievieSana.; IA C.I1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Grupa HU/H/0128/003/1A/018/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistemu.
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307 05-0555 [|Velaxin 25 mg tablets, |Venlafaxinum 25mg Egis HU/H/0102/001 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Tablets, 25 mg PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |/IA/021/G izmainas.. Procedira HU/H/XXXX/007/IA/G ieklautas

blisteris N30 (3 PLC, Ungarija izmainas. Farmakovigilances sisttmas pamatlietas (PSMF)

x10); N60 (6 x 10) ieviesana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Grupa HU/H/0102/001/1A/021/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.

308 07-0276 |Velaxin 37,5 mg Venlafaxinum 37,5mg Egis HU/H/0128/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
prolonged-release hard PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |/IA/018/G izmainas.. Procedira HU/H/XXXX/007/IA/G ieklautas
capsules, Prolonged blisteris N28; N30; |PLC, Ungarija izmainas. Farmakovigilances sisttémas pamatlietas (PSMF)
release capsules, hard, N56 ievie$ana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
37,5mg Citas izmainas.. Grupa HU/H/0128/001/IA/018/G ieklautas

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

309 05-0556  |Velaxin 37,5 mg tablets, | Venlafaxinum 37,5 mg Egis HU/H/0102/002 [TA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
Tablets, 37,5 mg PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |[/IA/021/G izmainas.. Procediira HU/H/XXXX/007/IA/G ieklautas

blisteris N28 (2
x14); N56 (4 x 14)

PLC, Ungarija

izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
ievieSana.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Grupa HU/H/0102/002/1A/021/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sistemu.
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310 05-0557 |Velaxin 50 mg tablets, |Venlafaxinum 50 mg Egis HU/H/0102/003 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Tablets, 50 mg PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |/IA/021/G izmainas.. Procedira HU/H/XXXX/007/IA/G ieklautas

blisteris N30 (3 X  |PLC, Ungarija izmainas. Farmakovigilances sisttmas pamatlietas (PSMF)

10); N60 (6 X 10) ievieSana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Grupa HU/H/0102/003/IA/021/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.

311 07-0277 |Velaxin 75 mg Venlafaxinum 75 mg Egis HU/H/0128/002 |IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
prolonged-release hard PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |/IA/018/G izmainas.. Procedira HU/H/XXXX/007/IA/G ieklautas
capsules, Prolonged blisteris N28; N30; |PLC, Ungarija izmainas. Farmakovigilances sisttémas pamatlietas (PSMF)
release capsules, hard, N56 ievie$ana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.

75 mg Citas izmainas.. Grupa HU/H/0128/002/IA/018/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sistemu.

312 05-0558 |Velaxin 75 mg tablets, |Venlafaxinum 75 mg Egis HU/H/0102/004 [TA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
Tablets, 75 mg PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |[/IA/021/G izmainas.. Grupa HU/H/0102/004/TA/021/G ieklautas

blisteris N28 (2 X  |PLC, Ungarija izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)

14); N56 (4 X 14) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sistému.; IA C.1.z Izmainas zalu
droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Procedira
HU/H/XXXX/007/1A/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

313 99-0961 [Vermox 100 mg tablets, |Mebendazolum 100 mg PVH/AI UAB Johnson & IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

Tablets, 100 mg

blisteris N6

Johnson, Lietuva

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu mebendazols.
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314 00-0517 |Voltaren 75 mg/3 ml Diclofenacum 75 mg/3 ml Ampula |Novartis Finland IB B.I1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
solution for injection,  [natricum N5 Oy, Somija testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
Solution for injection, pievienosana). Tiek veiktas aktivas vielas diklofenaka natrija
75 mg/3 ml sals testa procediras izmainas.

315 00-0517 [Voltaren 75 mg/3 ml Diclofenacum 75 mg/3 ml Ampula |Novartis Finland IA B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
solution for injection,  [natricum N5 Oy, Somija aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
Solution for injection, aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar
75 mg/3 ml atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns specifikacijas

parametrs aktivas vielas diklofenaka natrija sals specifikacijai.

316 10-0207 |Voluforte solution for  [Poly(O-2- 500 ml Poliolefina |Fresenius Kabi DE/H/1568/001 |IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponens$u vai iericu piegadataju
infusion, Solution for  |hydroxyethyl) maiss N1; N10; Polska Sp. z 0.0., |/IA/008 (ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana
infusion amylum, Natrii N20; 500 ml Polija

chloridum Polietiléna pudele
N1; N10; N20
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317 03-0177 |Voluven 6 % solution  |Poly(O-2- 6 %/500 ml Fresenius Kabi IA B.III1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
for infusion, Solution for[hydroxyethyl) Polietiléna pudele  |Deutschland iesniegsana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
infusion, 6 % amylum, Natrii N1: N10: N20: 6 GmbH, Vacija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
chloridum %/250 mi apstiprinata raZotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids
Poliolefina maiss sertiﬁkﬁ';s.;k iA A:7. Jt eblfuras draii)tnef (:ostar'p akl'iivvis Vielz‘ts,t
N10: N20: N30: starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par

N35; N40; 6 %/500
ml Stikla pudele
N10; 6 %/250 ml
Stikla pudele N10; 6
%/250 ml Stikla
pudelite N1; 6
%/250 ml Polietiléna
pudele N1; N10;
N20; N30; 6 %/500
ml Freeflex maisins
N1; 6 %/250 ml
PVH maiss N25; 6
%/500 ml PVH
maiss N15; 6 %/250
ml Freeflex maisin$
N1; 6 %/250 ml
Maisins N1; 6
%/500 ml Stikla
pudelite N1; 6
%/500 ml
Poliolefina maiss
N10; N15; N20; 6
%/500 ml Maisins
N1

s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
natrija hlorids razotajs.; IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas natrija hlorids razotajs.; [A A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
akttvas vielas natrija hlorids razotdjs.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats.; IA B.III.1.al
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats.;
IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids
sertifikats.
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318

03-0177

Voluven 6 % solution
for infusion, Solution for
infusion, 6 %

Poly(O-2-
hydroxyethyl)
amylum, Natrii
chloridum

6 %/500 ml
Polietiléna pudele
N1; N10; N20; 6
%/250 ml
Poliolefina maiss
N10; N20; N30;
N35; N40; 6 %/500
ml Stikla pudele
N10; 6 %/250 ml
Stikla pudele N10; 6
%/250 ml Stikla
pudelite N1; 6
%/250 ml Polietiléna
pudele N1; N10;
N20; N30; 6 %/500
ml Freeflex maisins
N1; 6 %/250 ml
PVH maiss N25; 6
%/500 ml PVH
maiss N15; 6 %/250
ml Freeflex maisin$
N1; 6 %/250 ml
Maisins N1; 6
%/500 ml Stikla
pudelite N1; 6
%/500 ml
Poliolefina maiss
N10; N15; N20; 6
%/500 ml Maisins
N1

Fresenius Kabi
Deutschland
GmbH, Vacija

IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
Izmainas aktivas vielas izlaides specifikacijas parametros, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas monografijai par
hidroksietilcieti.

319

12-0129

VONILLE 60
micrograms/15
micrograms film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 60
micrograms/15
micrograms

Gestodenum,
Ethinylestradiolum

60 mcg/15 mcg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28 (24+4); N84
(3x(24+4)); N168
(6x(24+4))

Ladee Pharma
Baltics UAB,
Lietuva

NL/H/1902/001/
IA/001

IA B.I1.a.2.a Zalu formas vai izméru izmainas: tabletes,
kapsulas, svecites un pesariji ar atru aktivas vielas atbrivoSanu.
Tiek veiktas izmainas placebo tabletes biezuma.
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320 11-0040 |Willfact 1000 1U Factor humanus von{1000 1U Flakons, LFB DE/H/1935/001 [IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
powder and solvent for |Willebrandi flakons un parvades |Biomedicaments, |/IA/008/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
solution for injection, sisttma N1 Francija neietekmé gatava produkta 1pasibas. Tiek atjaunota plazmas
Powder and solvent for pamatlieta.
solution for injection,

1000 1U

321 03-0418 |Xalacom eye drops, Eye |Latanoprostum, 2,5 ml Pudelite N1; [Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
drops, solution, 50 Timololum N3; N6 EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
pg/50 mg/ml Lielbritanija ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un

efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.

322 00-0502 | Xalatan 50 Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml Pfizer Europe MA IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
micrograms/ml eye ZBPE pudelite ar EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
drops, solution, Eye skrivéjamu vacinu |Lielbritanija ievie$ana vai izmainas.; [A C.I.z Izmainas zalu dro§uma un
drops, solution, 50 un gredzenu N1; N3; efektivitaté. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
pg/ml N6; 125 mcg/2,5 ml personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai

ZBPE pudelite ar PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
skriivéjamu vacinu cilvékiem paredzéto zalu farmakovigilances sistému.
un virsgjo vacinu
N1; N3; N6
323 97-0166 |Xanax 0,5 mg tablets, |Alprazolamum 0,5 mg Blisteris Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

Tablets, 0,5 mg

N30; N100; N10;
0,5 mg Pudelite
N30; N100

EEIG,
Lielbritanija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.
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324

97-0165

Xanax 1 mg tablets,
Tablets, 1 mg

Alprazolamum

1 mg Pudelite N30;
N100; 1 mg Blisteris
N30; N100; N10

Pfizer Europe MA

EEIG,

Lielbritanija

IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.

325

01-0373

Xanax XR 0,5 mg
prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 0,5 mg

Alprazolamum

0,5 mg Blisteris N30

Pfizer Europe MA

EEIG,

Lielbritanija

IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.

326

01-0374

Xanax XR 1 mg
prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 1 mg

Alprazolamum

1 mg Blisteris N30

Pfizer Europe MA

EEIG,

Lielbritanija

IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitaté. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.
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327 99-0202 | Xefo 4 mg film-coated |Lornoxicamum 4 mg Stikla pudele [Nycomed Austria |DK/H/0123/001 [IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
tablets, Film-coated N250; N500; 4 mg |GmbH, Austrija |/1B/048/G parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/

tablets, 4 mg

PVH/AI blisteris
N20; N10; N30;
N50; N100

reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa icklautas izmainas.
Pievienota aktivas vielas razo$anas procesa izmantota reagenta
specifikacija.; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa icklautas
izmainas. Pievienota aktivas vielas starpprodukta
specifikacija.; IA B.l.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas
vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testé$ana, aizstasana vai pievienoSana. Grupa
icklautas izmainas. Tiek pievienota kvalitates kontroles vieta.;
IA B.1.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa. Grupa icklautas izmainas.; IA B.l.a.2. a Neliclas
izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Grupa icklautas
izmainas.; IB B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razo$anas procesa. Grupa icklautas izmainas.; IB B.l.a.1. a
Aktivas vielas razosana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
parstav to paSu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
apstiprinatais razotajs. Tiek pievienota jauna aktivas vielas
lornoksikama razoS$nas vieta.; IB B.I.b.1.z Izmainas, kas
attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas..
Pievienota aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantota reagenta
specifikacija.
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328 99-0203 |Xefo 8 mg film-coated |Lornoxicamum 8 mg PVH/AI Nycomed Austria |DK/H/0123/002 |IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
tablets, Film-coated blisteris N20; N10; |GmbH, Austrija [/1B/048/G parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/

tablets, 8 mg

N30; N50; N100; 8
mg Stikla pudele
N250; N500

reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa icklautas izmainas.
Pievienota aktivas vielas razo$anas procesa izmantota reagenta
specifikacija.; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa icklautas
izmainas. Pievienota aktivas vielas starpprodukta
specifikacija.; IA B.l.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas
vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testé$ana, aizstasana vai pievienoSana. Grupa
icklautas izmainas. Tiek pievienota kvalitates kontroles vieta.;
IA B.1.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa. Grupa icklautas izmainas.; IA B.l.a.2. a Neliclas
izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Grupa icklautas
izmainas.; IB B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razo$anas procesa. Grupa icklautas izmainas.; IB B.l.a.1. a
Aktivas vielas razosana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
parstav to paSu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
apstiprinatais razotajs. Tiek pievienota jauna aktivas vielas
lornoksikama razoS$nas vieta.; IB B.I.b.1.z Izmainas, kas
attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas..
Pievienota aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantota reagenta
specifikacija.
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329 00-0133 | Xefo 8 mg powder and |Lornoxicamum 8 mg Stikla flakons [Nycomed Austria |DK/H/0123/005 [IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
solvent for solution for un ampula N1; N5; |GmbH, Austrija |/IB/048/G parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/

injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 8 mg

N6; N10

reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa icklautas izmainas.
Pievienota aktivas vielas razo$anas procesa izmantota reagenta
specifikacija.; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa icklautas
izmainas. Pievienota aktivas vielas starpprodukta
specifikacija.; IA B.l.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas
vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testé$ana, aizstasana vai pievienoSana. Grupa
icklautas izmainas. Tiek pievienota kvalitates kontroles vieta.;
IA B.1.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa. Grupa icklautas izmainas.; IA B.l.a.2. a Neliclas
izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Grupa icklautas
izmainas.; IB B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razo$anas procesa. Grupa icklautas izmainas.; IB B.l.a.1. a
Aktivas vielas razosana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
parstav to paSu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
apstiprinatais razotajs. Tiek pievienota jauna aktivas vielas
lornoksikama razoS$nas vieta.; IB B.I.b.1.z Izmainas, kas
attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas..
Pievienota aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantota reagenta
specifikacija.
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330

03-0429

Xefo Rapid 8 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 8 mg

Lornoxicamum

8 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N20; N10;
N6; N30; N50;
N100; N250

Nycomed SEFA
AS, Igaunija

DK/H/0123/006
/1B/048/G

IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa icklautas izmainas.
Pievienota aktivas vielas razo$anas procesa izmantota reagenta
specifikacija.; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa icklautas
izmainas. Pievienota aktivas vielas starpprodukta
specifikacija.; IA B.l.a.1. f [zmainas, kas attiecas uz aktivas
vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testé$ana, aizstasana vai pievienoSana. Grupa
icklautas izmainas. Tiek pievienota kvalitates kontroles vieta.;
IA B.1.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.I.a.2. a Nelielas
izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Grupa icklautas
izmainas.; IB B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razo$anas procesa. Grupa icklautas izmainas.; IB B.l.a.1. a
Aktivas vielas razosana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
parstav to paSu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
apstiprinatais razotajs. Tiek pievienota jauna aktivas vielas
lornoksikama razoS$nas vieta.; IB B.I.b.1.z Izmainas, kas
attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas..
Pievienota aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantota reagenta
specifikacija.

331

07-0234

Xylo-Mepha 0,5 mg/ml
nasal spray, solution,
Nasal spray, solution,
0,5 mg/ml

Xylometazolini
hydrochloridum

5 mg/10 ml Stikla
pudelite N1

Mepha Lda.,
Portugale

IA B.I1.f.1a2 Uzglabasanas laika salsinaSana gatavajam
produktam péc atveérsanas. Tiek noteikts uzglabasanas laiks
pec pirmas atversanas - 1 gads.
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332 07-0234 | Xylo-Mepha 0,5 mg/ml |Xylometazolini 5 mg/10 ml Stikla  [Mepha Lda., IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
nasal spray, solution, hydrochloridum pudelite N1 Portugale vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testesanas. Tiek
Nasal spray, solution, pievienots par srijas izlaidi atbildigais razotajs Merckle
0,5 mg/ml GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vacija.
333 07-0235 |Xylo-Mepha 1 mg/ml | Xylometazolini 10 mg/10 ml Stikla |Mepha Lda., IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
nasal spray, solution, hydrochloridum pudelite N1 Portugale vai pievieno$ana bez s@rijas parbaudes/testésanas. Tiek
Nasal spray, solution, 1 pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Merckle
mg/ml GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vacija.
334 07-0235 |Xylo-Mepha 1 mg/ml | Xylometazolini 10 mg/10 ml Stikla |Mepha Lda., IA B.I1.f.1a2 Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam
nasal spray, solution, hydrochloridum pudelite N1 Portugale produktam péc atvérSanas. Tiek noteikts uzglabasanas laiks
Nasal spray, solution, 1 péc pirmas atvérSanas - 1 gads.
mg/ml
335 04-0052 |Zavedos 10 mg Idarubicini 10 mg Stikla Pfizer Italia s.r.l., IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
capsules, Capsules, 10 |hydrochloridum pudelite N1 Italija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.
336 04-0055 |Zavedos 10 mg powder |ldarubicini 10 mg Flakons N1  |Pfizer ltalias.r.l., IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

for solution for
injection, Powder for
solution for injection, 10
mg

hydrochloridum

Italija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredzeto zalu farmakovigilances sisteému.
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337 04-0053 |Zavedos 25 mg Idarubicini 25 mg Stikla Pfizer Italia s.r.l., IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
capsules, Capsules, 25 [hydrochloridum pudelite N1 Italija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.
338 04-0051 |Zavedos 5 mg capsules, |ldarubicini 5 mg Stikla pudelite |Pfizer Italias.r.l., IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Capsules, 5 mg hydrochloridum N1 Italija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
339 04-0054 |Zavedos 5 mg powder |ldarubicini 5 mg Flakons N1 Pfizer Italias.r.l., IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
for solution for hydrochloridum Italija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
injection, Powder for ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
solution for injection, 5 efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
mg personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.
340 05-0186 |Zeldox 10 mg/ml oral  |Ziprasidonum 2,4 9/240 ml ABPE |Pfizer Limited, IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

suspension, Oral
suspension, 10 mg/ml

pudelite N1; 600
mg/60 ml ABPE
pudelite N1

Lielbritanija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistemu
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341 02-0268 |Zeldox 20 mg capsules, |Ziprasidonum 20 mg ABPE Pfizer Limited, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Capsules, 20 mg pudelite N100; 20  [Lielbritanija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg Blisteris N14; ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
N20; N30; N50; efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
N56; N100; N60 personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu
342 02-0305 |Zeldox 20 mg/ml Ziprasidonum 20 mg/1 ml Ampula |Pfizer Limited, IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
powder and solvent for N1 Lielbritanija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
solution for injection, ievie$ana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
Powder for solution for efektivitaté. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
injection, 20 mg/ml personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému
343 02-0269 |Zeldox 40 mg capsules, |Ziprasidonum 40 mg Blisteris N14; |Pfizer Limited, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Capsules, 40 mg N20; N30; N50; Lielbritanija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N56; N100; N60; 40 ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
mg Poliméra efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
pudelite N100 personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu
344 02-0270 |Zeldox 60 mg capsules, |Ziprasidonum 60 mg Blisteris N14; |Pfizer Limited, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

Capsules, 60 mg

N20; N30; N50;
N56; N100; N60; 60
mg Poliméra
pudelite N100

Lielbritanija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredz&to zalu farmakovigilances sistemu
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345 02-0271 |Zeldox 80 mg capsules, |Ziprasidonum 80 mg Poliméra Pfizer Limited, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

Capsules, 80 mg pudelite N100; 80  [Lielbritanija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg Blisteris N14; ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
N20; N30; N50; efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
N56; N100; N60 personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai

PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu
346 98-0791 |Zyrtec 1 mg/ml oral Cetirizini 150 mg/150 mi UCB Pharma Oy, |IE/H/0209/003/1|1A A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

solution, Oral solution, 1|dihydrochloridum [Stikla pudelite Somija A/008/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

mg/ml (dzintarkrasas) N1; izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
200 mg/200 ml uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
Stikla pudelite svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
(dzintarkrasas) N1; produkta sekundaras iepakosanas vieta Segetra s.a.s., Via
60 mg/60 ml Stikla Milano, 85, 20078-San Colombano al L.(MI), Italija.; IA A.7.
pudelite Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
(dzintarkrasas) N1; gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
100 mg/100 ml atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uzn@muma
Stikla pudelite vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(dzintarkrasas) N1; (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta
75 mg/75 ml Stikla sekundaras un primaras iepakosanas vieta Alfa Wassermann
pudelite SpA, Via Enrico Fermi 1, 65020 Alanno (PE), Italija.
(dzintarkrasas) N1
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347

98-0688

Zyrtec 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Cetirizini
dihydrochloridum

10 mg PVH/AI
blisteris N7; N10;
N1; N4; N5

UCB Pharma Oy,
Somija

IE/H/0209/001/1
A/008/G

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
produkta sekundaras iepakosanas vieta Segetra s.a.s., Via
Milano, 85, 20078-San Colombano al L.(MI), Italija.; [A A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta
sekundaras un primaras iepakosanas vieta Alfa Wassermann
SpA, Via Enrico Fermi 1, 65020 Alanno (PE), Italija.

348

98-0731

Zyrtec 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Cetirizini
dihydrochloridum

10 mg PVH/AI
blisteris N30; N14;
N15; N20; N21;
N40; N45; N50;
N60; N90; N100;
N100 (10x10)

UCB Pharma Oy,
Somija

IE/H/0209/001/1
A/008/G

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
produkta sekundaras iepakosanas vieta Segetra s.a.s., Via
Milano, 85, 20078-San Colombano al L.(MI), Italija.; [A A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta
sekundaras un primaras iepakosSanas vieta Alfa Wassermann
SpA, Via Enrico Fermi 1, 65020 Alanno (PE), Italija.
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349 98-0730 |Zyrtec 10 mg/ml oral Cetirizini 150 mg/15 ml Stikla |JUCB Pharma Oy, [IE/H/0209/002/1{IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
drops, solution, Oral dihydrochloridum  |pudelite Somija A/008/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
drops, solution, 10 (dzintarkrasas) N1; izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
mg/ml 200 mg/20 ml Stikla uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
pudelite svitrosana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
(dzintarkrasas) N1; produkta sekundaras iepakosSanas vieta Segetra s.a.s., Via
100 mg/10 ml Stikla Milano, 85, 20078-San Colombano al L.(MI), Italija.; [A A.7.
pudelite Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
(dzintarkrasas) N1 gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta
sekundaras un primaras iepakosanas vieta Alfa Wassermann
SpA, Via Enrico Fermi 1, 65020 Alanno (PE), Italija.
350 04-0287 |Zyvoxid 100 mg/5 ml  |Linezolidum 100 mg/5 ml Stikla |Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
granules for oral pudelite N1; NS5; EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
suspension, Granules for N10 Lielbritanija ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
oral suspension, 100 efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
mg/5 ml personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.
351 04-0288 |Zyvoxid 2 mg/ml Linezolidum 600 mg/300 ml Pfizer Europe MA IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

solution for infusion,
Solution for infusion, 2
mg/ml

Maisins N1; N10;
N2; N5; N6; N12;
N20; N25

EEIG,
Lielbritanija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredzeto zalu farmakovigilances sisteému.
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352 04-0286 |Zyvoxid 600 mg film-  |Linezolidum 600 mg PVH/AI Pfizer Europe MA IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- blisteris N10; N20; |EEIG, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
coated tablets, 600 mg N30; N50; N60; Lielbritanija ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
N100; N200 efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
(20x10); N100 personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
(20x5); N50 (10x5); PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
N100 (10x10); 600 cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.
mg ABPE pudele
N10; N14; N20;
N24; N30; N50;
N60; N70 (14x5);
N100; N140
(14x10); N200
(20x10); N50
(10x5); N100
(10x10); N100
(20x5)
353 99-1047 |Wellbutrin SR 150 mg |Bupropioni 150 mg GlaxoSmithKline 0. Bezmaksas kltidu labojums. Tiek veikts bezmaksas kliidu
prolonged-release hydrochloridum PA/AI/PVH/IAI Latvia SIA, labojums sekundara iepakojuma mark&juma teksta.
tablets, Prolonged- blisteris N30; N60 |Latvija
release tablets, 150 mg
354 98-0617 |Zofran 8 mg/4 ml Ondansetronum 8 mg/4 ml Ampula |GlaxoSmithKline 0. Bezmaksas kltidu labojums. Tiek atjaunots sekundara

solution for injection,
Solution for injection, 8
mg/4 ml

N5

Latvia SIA,
Latvija

iepakojuma markgjuma projekts.

Humano zalu
novertésanas
nodalas vaditaja
M. Emersone
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