Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/11 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftl‘i_lCI_]aS Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 96-0244 |Fastum 2,5 % gel, Gel, |Ketoprofenum 1,259/50 g A. Menarini 96-0244/1A/001/G |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
2,5% Aluminija tiba N1; [Industrie sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
0,5 g/20 g Aluminija [Farmaceutiche izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tiba N1; 2,5 g/100 g [Riunite s.r.l. vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Aluminija tiba N1; [(Menarini Group), razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
2,5 g/100 g Tuba ar [Italija ketoprofénu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
dozatoru N1; 0,75 atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
2/30 g Aluminija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
toba N1 vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ketoprofenu.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ketoprofénu.
2 09-0150 |Fluconazol Olainfarm  [Fluconazolum 150 mg PVH/AI AJS "Olainfarm"”, [09-0150/1A/004 IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
150 mg hard capsules, blisteris N1 Latvija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Hard capsules, 150 mg Mainas primaras un sekundaras iepako$anas vietas
nosaukums.
3 95-0293 |Mebendazole-Grindeks [Mebendazolum 100 mg PVH/AI AJS Grindeks, 95-0293/1B/002/G |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
100 mg tabletes, blisteris N6 Latvija (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmainas gatava

Tabletes, 100 mg

produkta testa pocediira.; IB B.II.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta
specifikacijai. [zmainas ieklautas 95-0293/IB/002/G grupa.
Stingraku specifikacijas ierobeZzojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai
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4 00-0196

Anuzol supozitoriji,
Suppositories

Zinci sulfas,
Belladonnae
extractum,
Xeroformium

1 UD PVH/PE
blisteris N10

AAS "Nizfarm"
parstavnieciba,
Latvija

00-0196/1A/002/G

IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Bija: SIA "ANISS", Darzciema iela
60, Riga, Latvija; bis: SIA "ANISS", Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: AAS
"Nizfarm"Parstavnieciba, Darzciema icla 60, Riga, Latvija;
bis: AAS "Nizfarm"Parstavnieciba, Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija.

5 03-0344

Bisakodils-Nizfarm 10
mg suppositories,
Suppositories, 10 mg

Bisacodylum

10 mg
Kontiiriepakojums
N5; N10

AAS "Nizfarm"
parstavnieciba,
Latvija

03-0344/1A/004/G

IA A.1 Registracijas apliecibas pa$nicka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Bija: SIA "ANISS", Darzciema iela 60,
Riga, Latvija; biis: SIA "ANISS", Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija.; A A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: AAS
"Nizfarm"Parstavnieciba, Darzciema icla 60, Riga, Latvija;
bus: AAS "Nizfarm"Parstavnieciba, Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija.

6 05-0085

Citramon P tablets,
Tablets

Acidum
acetylsalicylicum,
Paracetamolum,
Coffeinum

1 UD PVH/AI

blisteris N20 (2x10);

N10 (1x10); N60
(6x10)

AAS "Nizfarm"
parstavnieciba,
Latvija

05-0085/1A/003/G

IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Bija: SIA "ANISS", Darzciema iela
60, Riga, Latvija; biis: SIA "ANISS", Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: AAS
"Nizfarm"Parstavnieciba, Darzciema icla 60, Riga, Latvija;
bus: AAS "Nizfarm"Parstavnieciba, Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija.

7 00-0521

Heparina "Nizfarm"
ziede, Ointment

Heparinum
natricum,
Benzocainum,
Benzylii nicotinas

25 g Aluminija tiiba
N1

AAS "Nizfarm"
parstavnieciba,
Latvija

00-0521/1A/002/G

IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Bija: SIA "ANISS", Darzciema iela
60, Riga, Latvija; buis: SIA "ANISS", Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: AAS
"Nizfarm"Parstavnieciba, Darzciema iela 60, Riga, Latvija;
bus: AAS "Nizfarm"Parstavnieciba, Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija.
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8 05-0160 |Hexicon 16 mg Chlorhexidini 16 mg PVH/PE AAS "Nizfarm" [05-0160/1A/003/G [IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma
vaginalie supozitoriji, |digluconas blisteris N10 parstavnieciba, un/vai adreses izmainas. Bija: SIA "ANISS", Darzciema icla
Vaginal suppositories, Latvija 60, Riga, Latvija; bis: SIA "ANISS", Dzelzavas iela 1208,
16 mg Riga, Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: AAS
"Nizfarm"Parstavnieciba, Darzciema icla 60, Riga, Latvija;
bis: AAS "Nizfarm"Parstavnieciba, Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija.
9 00-0520 |Hioksizons 10 mg/30  [Hydrocortisoni 10 g Aluminija taba |AAS "Nizfarm" |00-0520/1A/003/G |IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotdja nosaukuma
mg/g ziede, Ointment, |acetas, N1 parstavnieciba, un/vai adreses izmainas. Bija: SIA "ANISS", Darzciema icla
10 mg/30 mg/g Oxytetracyclini Latvija 60, Riga, Latvija; bus: SIA "ANISS", Dzelzavas iela 120S,
hydrochloridum Riga, Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: AAS
"Nizfarm"Parstavnieciba, Darzciema iela 60, Riga, Latvija;
bus: AAS "Nizfarm"Parstavnieciba, Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija.
10 02-0374 |Hondroksids 50 mg/100 [Chondroitini 30 g Aluminija tiba |AAS "Nizfarm" [02-0374/1A/002/G |IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
mg/g ziede, Unguentum, [sulfas, Dimethylis |N1 parstavnieciba, un/vai adreses izmainas. Bija: SIA "ANISS", Darzciema iela
50 mg/100 mg/g sulfoxidum Latvija 60, Riga, Latvija; bus: SIA "ANISS", Dzelzavas iela 120S,
Riga, Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: AAS
"Nizfarm"Parstavnieciba, Darzciema iela 60, Riga, Latvija;
bus: AAS "Nizfarm"Parstavnieciba, Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija.
11 00-0522 |Hydrocortisone Hydrocortisoni 100 mg/10 g AAS "Nizfarm" [00-0522/1A/002/G [IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma
HNizfarm” 10 mg/g acetas Aluminija tiba N1  [parstavnieciba, un/vai adreses izmainas. Bija: SIA "ANISS", Darzciema iela
ziede, Ointment, 10 Latvija 60, Riga, Latvija; buis: SIA "ANISS", Dzelzavas iela 1208,

mg/g

Riga, Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: AAS
"Nizfarm"Parstavnieciba, Darzciema iela 60, Riga, Latvija;
bus: AAS "Nizfarm"Parstavnieciba, Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija.
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12 05-0121 |Jodoxid 200 mg Povidonum 200 mg PVH/PE AAS "Nizfarm" [05-0121/1A/003/G [IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma
vaginalie supozitoriji, |iodinatum blisteris N10 (2x5) |parstavnieciba, un/vai adreses izmainas. Bija: SIA "ANISS", Darzciema iela
Vaginal suppositories, Latvija 60, Riga, Latvija; bis: SIA "ANISS", Dzelzavas iela 1208,
200 mg Riga, Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: AAS
"Nizfarm"Parstavnieciba, Darzciema icla 60, Riga, Latvija;
bis: AAS "Nizfarm"Parstavnieciba, Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija.
13 00-0633 |Levomekols 7,5 mg/40 [Chloramphenicolu |40 g Aluminija tiba [AAS "Nizfarm" ]00-0633/1A/002/G [IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
mg/g ziede, Ointment, |m, Methyluracilum [N1; 100 g Stikla parstavnieciba, un/vai adreses izmainas. Bija: SIA "ANISS", Darzciema iela
7,5 mg/40 mg/g traucin$ N1 Latvija 60, Riga, Latvija; bus: SIA "ANISS", Dzelzavas iela 120S,
Riga, Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: AAS
"Nizfarm"Parstavnieciba, Darzciema icla 60, Riga, Latvija;
bus: AAS "Nizfarm"Parstavnieciba, Dzelzavas iecla 1208,
Riga, Latvija.
14 99-0994 |Metiluracils "Nizfarm" [Methyluracilum 2,5 g/25 g Aluminija [AAS "Nizfarm" |99-0994/1A/002/G [IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
100 mg/g ziede, tiba N1 parstavnieciba, un/vai adreses izmainas. Bija: SIA "ANISS", Darzciema iela
Ointment, 100 mg/g Latvija 60, Riga, Latvija; bus: SIA "ANISS", Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: AAS
"Nizfarm"Parstavnieciba, Darzciema icla 60, Riga, Latvija;
bus: AAS "Nizfarm"Parstavnieciba, Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija.
15 99-0993 |Metiluracils ,,Nizfarm” |Methyluracilum 500 mg AAS "Nizfarm" [99-0993/IA/002/G [IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
500 mg supozitoriji, Kontiiriepakojums  |parstavnieciba, un/vai adreses izmainas. Bija: SIA "ANISS", Darzciema iela
Suppositories, 500 mg N5; N10 Latvija 60, Riga, Latvija; bus: SIA "ANISS", Dzelzavas iela 1208,

Riga, Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: AAS
"Nizfarm"Parstavnieciba, Darzciema iela 60, Riga, Latvija;
bus: AAS "Nizfarm"Parstavnieciba, Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija.
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16 03-0288 |Nigepan 8,3 mg/50 mg [Heparinum, 8,3 mg/50 mg AAS "Nizfarm" [03-0288/1A/002/G [IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma
suppositories, Benzocainum Kontiiriepakojums  |parstavnieciba, un/vai adreses izmainas. Bija: SIA "ANISS", Darzciema iela
Suppositories, 8,3 N5; N10 Latvija 60, Riga, Latvija; bus: SIA "ANISS", Dzelzavas icla 1208,
mg/50 mg Riga, Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: AAS
"Nizfarm"Parstavnieciba, Darzciema icla 60, Riga, Latvija;
bis: AAS "Nizfarm"Parstavnieciba, Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija.
17 03-0507 |Nitrosorbids 10 mg Isosorbidi dinitras |10 mg AAS "Nizfarm" [03-0507/1A/002/G [IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma
tabletes, Tabletes, 10 mg Kontiiriepakojums  |parstavnieciba, un/vai adreses izmainas. Bija: SIA "ANISS", Darzciema iela
N10; N25; 10 mg Latvija 60, Riga, Latvija; biis: SIA "ANISS", Dzelzavas iela 1208,
Stikla stobrins N25; Riga, Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnicka
N50; N100 nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: AAS
"Nizfarm"Parstavnieciba, Darzciema icla 60, Riga, Latvija;
bus: AAS "Nizfarm"Parstavnieciba, Dzelzavas iecla 1208,
Riga, Latvija.
18 00-0746 |Oksolins ,,Nizfarm” 2,5 [Oxolinum 25mg/10 g AAS "Nizfarm" [00-0746/IA/002/G [IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
mg/g deguna ziede, Aluminija tiba N1 [parstavnieciba, un/vai adreses izmainas. Bija: SIA "ANISS", Darzciema iela
Nasal ointment, 2,5 Latvija 60, Riga, Latvija; bus: SIA "ANISS", Dzelzavas iela 1208,
mg/g Riga, Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: AAS
"Nizfarm"Parstavnieciba, Darzciema icla 60, Riga, Latvija;
bus: AAS "Nizfarm"Parstavnieciba, Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija.
19 00-0523 |Prednisolone "Nizfarm" |Prednisolonum 50 mg/10 g AAS "Nizfarm" [00-0523/IA/003/G [IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
5 mg/g ziede, Ointment, Aluminija tiba N1 [parstavnieciba, un/vai adreses izmainas. Bija: SIA "ANISS", Darzciema iela
5 mglg Latvija 60, Riga, Latvija; bus: SIA "ANISS", Dzelzavas iela 1208,

Riga, Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: AAS
"Nizfarm"Parstavnieciba, Darzciema iela 60, Riga, Latvija;
bus: AAS "Nizfarm"Parstavnieciba, Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija.
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20

00-0195

Sinaflana 0,25 mg/g
ziede, Ointment, 0,25
mg/g

Fluocinoloni
acetonidum

3,75mg/15¢g
Aluminija tiba N1

AAS "Nizfarm"
parstavnieciba,
Latvija

00-0195/1A/002/G

IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Bija: SIA "ANISS", Darzciema iela
60, Riga, Latvija; bis: SIA "ANISS", Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: AAS
"Nizfarm"Parstavnieciba, Darzciema icla 60, Riga, Latvija;
bis: AAS "Nizfarm"Parstavnieciba, Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija.

21

00-0744

Sintomicina 100 mg/g
ziede, Ointment, 100

mg/g

Chloramphenicolu
m

2,5 g/25 g Aluminija
ttiba N1

AAS "Nizfarm"
parstavnieciba,
Latvija

00-0744/1A/002/G

IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Bija: SIA "ANISS", Darzciema iela
60, Riga, Latvija; biis: SIA "ANISS", Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: AAS
"Nizfarm"Parstavnieciba, Darzciema icla 60, Riga, Latvija;
bus: AAS "Nizfarm"Parstavnieciba, Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija.

22

00-0420

Smiltsérksku ella 500
mg supozitoriji ,
Suppositories, 500 mg

Hippophaeae
oleum

500 mg PVH/PE
plaksnite N10

AAS "Nizfarm"
parstavnieciba,
Latvija

00-0420/1A/003/G

IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Bija: SIA "ANISS", Darzciema iela
60, Riga, Latvija; biis: SIA "ANISS", Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: AAS
"Nizfarm"Parstavnieciba, Darzciema icla 60, Riga, Latvija;
bus: AAS "Nizfarm"Parstavnieciba, Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija.

23

00-0742

Skistosa streptocida 50
mg/g ziede, Ointment,
50 mg/g

Sulfanilamidum

1,5 g/30 g Aluminija
tiba N1

AAS "Nizfarm"
parstavnieciba,
Latvija

00-0742/1A/002/G

IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Bija: STA "ANISS", Darzciema iela
60, Riga, Latvija; buis: STA "ANISS", Dzelzavas iela 120S,
Riga, Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: AAS
"Nizfarm"Parstavnieciba, Darzciema iela 60, Riga, Latvija;
bus: AAS "Nizfarm"Parstavnieciba, Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija.
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24 00-0632 |Tetraciklins ,,Nizfarm” [Tetracyclini 300 mg/10 g AAS "Nizfarm" [00-0632/1A/002/G [IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma
30 mg/g ziede hydrochloridum Aluminija tiba N1; [parstavnieciba, un/vai adreses izmainas. Bija: SIA "ANISS", Darzciema iela
Ointment, 30 mg/g 450 mg/15 g Latvija 60, Riga, Latvija; buis: SIA "ANISS", Dzelzavas iela 1208,

Aluminija tiba N1 Riga, Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: AAS
"Nizfarm"Parstavnieciba, Darzciema icla 60, Riga, Latvija;
bis: AAS "Nizfarm"Parstavnieciba, Dzelzavas iela 1208,
Riga, Latvija.

25 03-0506 |Vitaprost 50 mg Prostatilenum 50 mg AAS "Nizfarm" [03-0506/IA/002/G [IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
supozitoriji, Kontiiriepakojums  |parstavnieciba, un/vai adreses izmainas. Bija: SIA "ANISS", Darzciema iela
Suppositories, 50 mg N10 Latvija 60, Riga, Latvija; bus: SIA "ANISS", Dzelzavas iela 120S,

Riga, Latvija.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: AAS
"Nizfarm"Parstavnieciba, Darzciema icla 60, Riga, Latvija;
bus: AAS "Nizfarm"Parstavnieciba, Dzelzavas iecla 1208,
Riga, Latvija.

26 97-0390 |Gopten 2 mg hard Trandolaprilum 2 mg PVH/PVDH  |Abbott 97-0390/1A/002 IA B.ILf.1.al UzglabaSanas laika saisinasana gatavajam
capsules, Hard capsules, aluminija blisteris  |Laboratories produktam, kas iepakots pardosanai. Uzglabasanas laika
2mg N28; N56 Baltics SIA, saisinasana gatavajam produktam.

Latvija

27 97-0390 |Gopten 2 mg hard Trandolaprilum 2 mg PVH/PVDH  |Abbott 97-0390/1B/003 IB C.1.7.b Zalu stipruma svitro$ana. No zalu apraksta un
capsules, Hard capsules, aluminija blisteris  [Laboratories lietosanas instrukcijas tiek svitrota informacija par Gopten
2mg N28; N56 Baltics SIA, 0,5 mg cietajam kapsulam sakara ar §1 zalu stipruma

Latvija izslégSanu no Latvijas Zalu registra.

28 08-0198 |Gopten 4 mg hard Trandolaprilum 4 mg PVH/PVDH  |Abbott 08-0198/1B/002 IB C.1.7.b Zalu stipruma svitro§ana. No zalu apraksta un
capsules, Capsules, aluminija blisteris  |Laboratories lietoSanas instrukcijas tiek svitrota informacija par Gopten
hard, 4 mg N28 (2x14); N56 Baltics SIA, 0,5 mg cietajam kapsulam sakara ar §1 zalu stipruma

(4x14); N98 (7x14) |Latvija izslég8anu no Latvijas Zalu registra.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/11 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
29 07-0082 |Fosinopril HCT Actavis |Fosinoprilum 20 mg/12,5 mg Actavis Group hf, [DE/H/0729/001/1A |1IA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstaSana vai
20/12,5 mg tablets, natricum, Blisteris N20; N30; |Islande /014 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
Tablets, 20 mg/12,5 mg [Hydrochlorothiazid |N50; N100
um
30 12-0292 |Azithromycin Actavis  |Azithromycinum  |500 mg PVH/AI Actavis Group NL/H/2400/002/1B/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
500 mg film-coated blisteris N2; N3; 500|PTC ehf, Islande [003 nosaukuma maina Portugal€. Bija:Azitromicina Sivatca
tablets, Film-coated mg OPA/AI/PVH/AI Biis:Azitromicina Actavis
tablets, 500 mg blisteris N2; N3
31 08-0309 |Risedronate Sodium Natrii risedronas |35 mg PVH/PVDH |Actavis Group PT/H/0907/001/IB/ |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Tiek veikta
Actavis 35 mg film- aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande (018 zalu nosaukuma maina Portugal€. Bija: Risedronato de sodio
coated tablets, Film- N2; N4; N12 Actavis; bus: Risedronato de sodio Sivatca.
coated tablets, 35 mg
32 08-0350 |Valaciclovir Actavis Valaciclovirum 1000 mg PVH/AI  |Actavis Group AT/H/0179/003/1B/|IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
1000 mg film-coated blisteris N3; N10;  [PTC ehf, Islande |018 testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
tablets, Film-coated N14: N20; N21; pievienoSana)
tablets, 1000 mg N24; N30; N42;
N50; N60; N9O;
N100; N28; N7;
1000 mg ABPE
pudele N10; N30;
N100; N250
33 08-0349 |Valaciclovir Actavis 500 Valaciclovirum 500 mg ABPE Actavis Group AT/H/0179/002/1B/|IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta

mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 500
mg

pudele N10; N30;
N100; N250; 500
mg PVH/AI blisteris
N3; N10; N14; N20;
N21; N24; N30;
N42; N50; N60;
N90; N100

PTC ehf, Islande

018

testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienoSana)




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/11 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

34 99-0186 |Troxevasin 300 mg hard [ Troxerutinum 300 mg Blisteris Actavis Nordic  [99-0186/1A/007 IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
capsules, Capsules, N50 A/S, Danija produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
hard, 300 mg procesa izmainas. Nelielas gatava produkta razoSanas

procesa izmainas

35 99-0186 |Troxevasin 300 mg hard [ Troxerutinum 300 mg Blisteris Actavis Nordic ~ [99-0186/1B/005 IB B.Il.e.5.a2 Gatava produkta iepakojuma lieluma
capsules, Capsules, N50 A/S, Danija izmainas: izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu
hard, 300 mg (pieméram, tabletes, ampulas utt.) viena iepakojuma pasreiz

neapstiprinatam iepakojuma lielumam. Tiek pievienots jauns
iepakojuma lielums.

36 05-0566 |Neupogen 300 Filgrastimum 300 mcg/0,5 ml Amgen Europe  |UK/H/0019/010/1A |IA B.I1.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi
micrograms (0,6 mg/ml) Piln8lirce N1; N5 B.V., Niderlande [/107 atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
solution for injection in parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
a pre-filled syringe, atbildigais razotajs Amgen Technology Ireland (ADL),
Solution for Pottery Road, Dun Laoghaire, Co Dublin, Irija.
injection/concentrate for
solution for infusion, 0,6
mg/ml

37 05-0567 |Neupogen 480 Filgrastimum 480 mcg/0,5 ml Amgen Europe  [UK/H/0019/011/1A [IA B.ILb.2.c1 Par import&Sanu un/vai par sérijas izlaidi

micrograms (0,96
mg/ml) solution for
injection in a pre-filled
syringe, Solution for
injection/concentrate for
solution for infusion,
0,96 mg/ml

Pilnslirce N1; N5

B.V., Niderlande

1107

atbildiga razotaja aizstasana vai pievieno$ana bez s€rijas
parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sé€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Amgen Technology Ireland (ADL),
Pottery Road, Dun Laoghaire, Co Dublin, Irija.
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Rikojuma Nr.2-20/11 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
38 11-0413 |Atacand Plus 16 Candesartanum 16 mg/12,5 mg AstraZeneca AB, [SE/H/0162/002/1A/|1A B.1l.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, PVH/PVDH Zviedrija 089/G primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:

Tablets, 16 mg/12,5 mg

Hydrochlorothiazid
um

aluminija blisteris
N7; N14; N15; N28;
N28 (1x28); N30;
N50; N50 (1x50);
N56; N56 (1x56);
N98; N98 (1x98);
N100; N300; N90o;
N15 (15x1); N30
(30x1); 16 mg/12,5
mg ABPE pudele
N100

cietas zalu formas. Izmainas aluminija folijas specifikacija.;
IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par serijas izlaidi atbildigais
razotajs un iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepako$anas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
kandesartana cileksetila razotajs.; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepako$anas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs AndersonBrecon (UK) Limited, Forest
Road, Hay-on-Wye Hereford, Herefordshire, HR3 5EH,
Lielbritanija.
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Rikojuma Nr.2-20/11 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
39 11-0414 |Atacand Plus 32 Candesartanum 32 mg/12,5 mg AstraZeneca AB, [SE/H/0162/003/1A/|1A B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, PVH/PVDH Zviedrija 089/G primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:

Tablets, 32 mg/12,5 mg

Hydrochlorothiazid
um

aluminija blisteris
N7; N14; N15; N28;
N28 (1x28); N30;
N50; N50 (1x50);
N56; N56 (1x56);
N98; N98 (1x98);
N100; N300; N15
(15x1); N30 (30x1);
32 mg/12,5 mg
ABPE pudele N100

cietas zalu formas. Izmainas aluminija folijas specifikacija.;
IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par serijas izlaidi atbildigais
razotajs un iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepako$anas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
kandesartana cileksetila razotajs.; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepako$anas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs AndersonBrecon (UK) Limited, Forest
Road, Hay-on-Wye Hereford, Herefordshire, HR3 5EH,
Lielbritanija.
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40 09-0032 |Metformin Aurobindo  [Metformini 1000 mg PVH/AIl  |Aurobindo NL/H/1459/003/IB/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Nosaukuma
1000 mg film-coated hydrochloridum blisteris N20; N30; |Pharma Limited, {029 maina Griekija no Metformin Aurobindo uz GLYCOFREN.
tablets, Film-coated N40; N50; N60; Lielbritanija
tablets, 1000 mg N70; N80O; N9O;
N100; N120; N180;
1000 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N30; N40;
N50; N60; N70;
N80; N90; N100;
N120; N180
41 09-0031 |Metformin Aurcbindo |Metformini 850 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1459/002/1B/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Nosaukuma
850 mg film-coated hydrochloridum blisteris N20; N28; |Pharma Limited, [029 maina Griekija no Metformin Aurobindo uz GLYCOFREN.
tablets, Film-coated N30; N40; N42; Lielbritanija
tablets, 850 mg N50; N56; N60;
N70; N80; N84,

N90; N98; N100;
N200; N300; N400;
N120; N180; 850
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N28; N30;
N40; N42; N50;
N56; N60; N70;
N80; N84; N9O;
N98; N100; N200;
N300; N400; N120;
N180
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42

05-0399

Plasmalyte solution for
infusion, Solution for
infusion

Natrii chloridum,
Kalii chloridum,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Natrii gluconas,
Natrii acetas
trihydricum

500 ml Viaflo
maisins N1; 1000 ml
Viaflo maisin$ N1

Baxter Healthcare
Ltd., Lielbritanija

UK/H/0483/001/1A
/035/G

1A B.IIL.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 magnija hlorida heksahidrats sertifikats.;
IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas,
ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas natrija acetata trihidrats
razotaja nosaukums.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA B.IIl.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotdja aizstaSana vai pievienos$ana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats sertifikats
no jauna razotaja.; IA B.IIl.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 acetata trihidrats sertifikats.; A A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotdja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja mingta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas natrija glikonats razotajs.

43

05-0141

Nebido 1000 mg/4 ml
solution for injection,
Solution for injection,
1000 mg/4 ml

Testosteroni
undecanoas

1000 mg/4 ml Stikla
flakons N1; 1000
mg/4 ml Stikla
ampula N1

Bayer Pharma
AG, Vacija

FI/H/0313/001/1B/
031

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieks atbilstosi Riska
parvaldibas plana prasibam bija sagatavojis izglitojosu
brosiiru ar informaciju par pareizu zalu ievadiSanu un
lietoSanas droSuma informaciju par stikla ampulu. Sakara ar
jauna iepakojuma (stikls flakona) apstiprinasanu, tiek
pievienota otra brosiira ar identisku tekstu flakonam.
Izlabotas daZas drukas kladas.
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Rikojuma Nr.2-20/11 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
44 05-0228 |Videx EC 400 mg gastro{Didanosinum 400 mg Blisteris Bristol-Myers FR/H/0034/015/1A/]1A C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
resistant hard capsules, N30; N60 Squibb 091 izmainas. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)
Gastro-resistant Gyogyszerkereske ievie$ana.
capsules, hard, 400 mg delmi Kft.,
Ungarija
45 07-0102 |Atimos 12 Formoteroli 12 mcg/dose Chiesi DE/H/0528/001/IA |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms/actuation  |fumaras dihydricus | Aluminija balonin$ |Pharmaceuticals [/024/G ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
pressurised inhalation N50; N100; N120 |GmbH, Austrija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
solution, Pressurised un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
inhalation, solution, 12 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.;
pg/actuation IA B.IL.f.1.e Gatava produkta glabasanas laika vai
glabasanas nosacijumu izmainas. Izmaina apstiprinataja
stabilitates protokola.
46 11-0124 [Mukambro 10 mg/spray |Ambroxoli 1250 mg/25 ml CYATHUS DE/H/2226/001/1A |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
puff oral solution, Oral [hydrochloridum Stikla pudelite N1; |Exquirere /005/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution, 10 mg/spray 650 mg/13 ml Stikla |Pharmaforschungs kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
puff pudelite N1 GmbH, Austrija un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
AT/H/XXXX/IA/0021/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
47 99-0822 |Aurocard oral drops, Arnica, Aurum 30 ml Stikla pudele |Deutsche 99-0822/1B/001 IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
solution, Oral drops, chloratum, N1 Homdopathie- un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas. Gatava
solution Convallaria Union DHU- produkta specifikacijas izmainas.
majalis, Crataegus, Arzneimittel
Ignatia GmbH & Co.KG,
Vacija
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48 13-0158 [Ambroxol Fontane 15 |Ambroxoli 300 mg/100 ml Fontane Pharma |DE/H/3590/001/D [IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
mg/5 ml oral solution, |hydrochloridum Stikla pudele un GmbH, Vacija C/1A/001 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Oral solution, 15 mg/5 merkarote N1 kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
ml un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
49 08-0181 |SmofKabiven Central  [L-Alaninum, L- 1970 ml Excel maiss |Fresenius Kabi  [SE/H/0792/001/1A/ |IA B.1.a.1.a Aktivas vielas razoSana izmantotas

emulsion for infusion,
Emulsion for infusions

Argininum,
Glycinum, L-
Histidinum, L-
isoleucinum, L-
Leucinum, L-
Lysinum, L-
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,
Soiae oleum
raffinatum,
Triglycerida saturata
media, Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans

N2; N1; 2463 ml
Biofine maiss N1;
N3; 493 ml Biofine
maiss N1; N6; 2463
ml Excel maiss N2;
N1; 1970 ml Biofine
maiss N1; N4; 1477
ml Excel maiss N1;
N4; 986 ml Excel
maiss N1; N4; 986
ml Biofine maiss
N1; N4; 1477 ml
Biofine maiss N1;
N4

AB, Zviedrija

066/G

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. [zmainas ieklautas
procediira SE/H/xxxx/IA/192/G. Tiek aizstats aktivas vielas
kalcija hlorida dihidrats razotajs.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Izmainas ieklautas procediira
SE/H/xxxx/IA/192/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu kalcija hlorida dihidrats.
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50 09-0020 |SmofKabiven Peripheral [Glucosum 1206 ml Excel maiss |Fresenius Kabi  [SE/H/0861/001/1A/ 1A B.1.a.1.a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
emulsion for infusion, ~ [monohydratum, L- IN1; N4; 1904 ml AB, Zviedrija 066/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Emulsion for infusions |Alaninum, L- Biofine maiss N4; aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja

Arglr_nnum, N1; 1904 ml Excel dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
Glycinum, L- . . . . ey . _ ..
Histidinum, L maiss N1; N3; 1448 jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
isol eucinurrll, L- ml Excel maiss N1; parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. [zmainas ieklautas
Leucinum, L- N4; 1448 ml Biofine procediira SE/H/xxxx/IA/192/G. Tiek aizstats aktivas vielas
Lysinum, L- maiss N1; N4; 1206 kalcija hlorida dihidrats razotajs.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota
Methioninum, L- ml Biofine maiss Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par
Phenylalaninum, L- |N1; N4 aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Prolinum, L- izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no
Serinum, Taurinum, pasreiz apstiprinata razotaja. Izmainas ieklautas procediira
L-Threoninum, L- SE/H/xxxx/IA/192/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
Tryptophanum, L- vielu kalcija hlorida dihidrats.
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum
dihydricum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas
heptahydricus, Kalii
chloridum, Natrii
acetas trihydricus,
Zinci sulfas, Soiae
oleum raffinatum,
Triglycerida saturata
media, Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans

51 04-0058 |Omegaven emulsion for [Oleum jecoris 100 ml Pudele N10; |Fresenius Kabi  |04-0058/1A/003 IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas

infusion, Emulsion for
infusions

Aselli raffinatum,
Glycerinum, Egg
lecithinum

50 ml Pudelite N10

Deutschland
GmbH, Vacija

vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas testa procedira.

16




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/11 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

52

06-0168

Geloplasma solution for
infusion, Solution for
infusion,

Gelatina, Natrii
chloridum,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Kalii chloridum,
Natrii lactatis
solutio

500 ml PVH maiss
N1; N15; 500 ml
Freeflex

(poliolefina) maiss
N1; N20

Fresenius Kabi
France, Francija

FR/H/0290/001/1A/
013/G

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja aizstasana
vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids
sertifikats no jauna razotdja, kas aizstas ieprieksgjo razotaju.; IA
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja aizstasana
vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids
sertifikats no jauna razotdja, kas aizstas ieprieksgjo razotaju.; 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. Tiek
atjaunots sertifikats par zelatinu.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja aizstasana
vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas magnija
hlorida heksahidrats sertifikats no jauna razotaja, kas aizstas
ieprieksgjo razotaju.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja aizstasana
vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kalija hlorids
sertifikats no jauna razotaja, kas aizstas ieprieks$gjo razotaju.

53

11-0054

Oxaliplatin Kabi 5
mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 5 mg/ml

Oxaliplatinum

200 mg/40 ml Stikla
flakons N1; 100
mg/20 ml Stikla
flakons N1; 50
mg/10 ml Stikla
flakons N1

Fresenius Kabi
Oncology Plc.,
Lielbritanija

UK/H/4134/001/1B
/010

IB B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika salsinaSana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai. Samazinats
uzglabasanas laiks gatavajam produktam.
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Rikojuma Nr.2-20/11 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

54 11-0054 |[Oxaliplatin Kabi 5 Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla |Fresenius Kabi UK/H/4134/001/1B |1B B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/skidinata
mg/ml concentrate for flakons N1; 100 Oncology Plc.,  [/009 produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Mainiti
solution for infusion, mg/20 ml Stikla Lielbritanija uzglabasanas nosacijumi. Bija: Uzglabat flakonu originala
Concentrate for solution flakons N1; 50 iepakojuma, lai pasargatu no gaismas. Nesasaldét. Bis:
for infusion, 5 mg/ml mg/10 ml Stikla Uzglabat flakonu originala iepakojuma, lai pasargatu no

flakons N1 gaismas. Uzglabat temperattira lidz 25°C. Nesasaldgt.
55 11-0054 [Oxaliplatin Kabi 5 Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla |Fresenius Kabi UK/H/4134/001/IB |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma

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

flakons N1; 100
mg/20 ml Stikla
flakons N1; 50
mg/10 ml Stikla
flakons N1

Oncology Plc.,
Lielbritanija

/008

registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata un harmonizéta droSuma
informacija saskana ar atsauces zaleém Eloxatin. Saskanota
informacija 4.2. apak$punkta (zales lieto 1idz slimibas
progres€sanai vai nepanesamai toksicitatei, nedrikst lietot
pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem) 4.4.
apakspunkts papildinats ar informaciju par paaugstinatas
jutibas reakcijam un atgriezenisku muguréjas
leikoencefalopatijas sindromu. 4.8. apaksSpunkta pievienotas
retas blakusparadibas imtinalergiska trombocitopénija,
hemolitiska anémija, atgriezenisks muguréjas
leikoencefalopatijas sindroms, pankreatits. Papildinats 5.1.
apaks$punkts ar informaciju par pediatriskiem pétijumiem.
5.2. apakSpunkts papildinats ar informaciju par
farmakokingtiskajiem raditajiem pacientiem ar nieru
darbibas trauc€jumiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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56 08-0320 |Vidotin 4 mg tablets, Tert-Butylamini |4 mg Al/Al blisteris |Gedeon Richter [DK/H/1128/001/1B |1B B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
Tablets, 4 mg perindoprilum N30; N90 Plc., Ungarija /007/G un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.I.d.1.z

Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.I1.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.I1.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana
vai pievienosana) ; IB B.II.d.1.d Nebiitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.I1.d.1.d
Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana) ; IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas
parametra svitrosana no gatava produkta specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.11.d.1.d
Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitro$ana) ; IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas
parametra svitrosana no gatava produkta specifikacijas
(piemé&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.I1.d.1.d
Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana) ; IA B.Il.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai
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57

08-0321

Vidotin 8 mg tablets,
Tablets, 8 mg

Tert-Butylamini
perindoprilum

8 mg Al/Al blisteris
N30; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

DK/H/1128/002/1B
/007/G

IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.I.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.I1.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.I1.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana
vai pievienosana) ; IB B.II.d.1.d Nebiitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.I1.d.1.d
Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana) ; IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas
parametra svitrosana no gatava produkta specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.11.d.1.d
Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitro$ana) ; IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas
parametra svitrosana no gatava produkta specifikacijas
(piemé&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.I1.d.1.d
Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana) ; IA B.Il.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai

58

01-0135

AmBisome liposomal
Amphotericin B 50 mg
powder for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion, 50
mg

Amphotericinum B

50 mg Flakons N10

Gilead Sciences
International
Limited,
Lielbritanija

01-0135/

IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas razotaja nosaukums.
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59 98-0356 |Panadol 500 mg film-  [Paracetamolum 500 mg PVH/AI GlaxoSmithKline [98-0356/1B/004 IB B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma
coated tablets, Film- blisteris N4; N6; Export Limited, izmainas vai pievienosana, tostarp produktu markésana
coated tablets, 500 mg N12; N24; N30; Lielbritanija izmantotas krasvielas aizsta$ana vai pievienoSana.
N48; N50; N60; Iespiedumu izmainas
N96; N100; N64 (8
x 8); N20; N10; N8
60 98-0356 |Panadol 500 mg film-  |[Paracetamolum 500 mg PVH/AI GlaxoSmithKline [98-0356/1B/005 IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
coated tablets, Film- blisteris N4; N6; Export Limited, un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Gatava
coated tablets, 500 mg N12; N24; N30; Lielbritanija produkta specifikacijas ierobezojumu izmainas. Citas
N48; N50; N60; izmainas.
N96; N100; N64 (8
x 8); N20; N10; N8
61 95-0049 |Zinnat 25 mg/ml Cefuroximum 2,5 g/100 ml Stikla |GlaxoSmithKline [UK/H/5462/001/IA 1A C.1.1.a_ Izmainas zalu apraksta, mark€&juma vai

granules for oral
suspension, Granules for
oral suspension, 25
mg/ml

pudelite N1

Latvia SIA,
Latvija

/01

lietosanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas
2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parvértésanas procediira), ja
zales ietilpst procediiras darbibas joma. Harmonizéta
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30.
panta EK parveértésanas procediiras (EMEA/H/A-30/1157)
lémumu 2012. gada 24. augusta aktivajai vielai
Cefuroximum. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 pievienota
informacija par zalu lietoSanu pacientiem ar nieru un aknu
darbibas trauc€jumiem; apaks$punkta 4.4 pievienoti
bridinajumi par nejutigu mikroorganismu savairo$anos un
zalu mijiedarbibu ar diagnostiskajiem testiem; redakcionali
izmainiti visi zalu apraksta apakSpunkti. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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62

97-0234

Zinnat 250 mg coated
tablets, Coated tablets,
250 mg

Cefuroximum

250 mg Blisteris
N10; N50

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

UK/H/5462/004/1A
/01

IA C.1.1.a_Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas
2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parvertésanas procediira), ja
zales ietilpst procediiras darbibas joma. Harmonizgta
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30.
panta EK parvértésanas procediras (EMEA/H/A-30/1157)
[émumu 2012. gada 24. augusta aktivajai vielai
Cefuroximum. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 pievienota
informacija par zalu lietoSanu pacientiem ar nieru un aknu
darbibas trauc€jumiem; apaks$punkta 4.4 pievienoti
bridinajumi par nejutigu mikroorganismu savairo$anos un
zalu mijiedarbibu ar diagnostiskajiem testiem; redakcionali
izmainiti visi zalu apraksta apakSpunkti. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

63

97-0235

Zinnat 500 mg coated
tablets, Coated tablets,
500 mg

Cefuroximum

500 mg Blisteris
N10; N14

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

UK/H/5462/005/1A
/01

IA C.I.1.a_ Izmainas zalu apraksta, markgjuma vai
lietosanas instrukcija, Istenojot procediiru saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas
2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parverteésanas procediira), ja
zales ietilpst procediiras darbibas joma. Harmonizgta
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30.
panta EK parvertésanas procediras (EMEA/H/A-30/1157)
[emumu 2012. gada 24. augusta aktivajai vielai
Cefuroximum. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 pievienota
informacija par zalu lietosanu pacientiem ar nieru un aknu
darbibas traucgjumiem; apakSpunkta 4.4 pievienoti
bridinajumi par nejutigu mikroorganismu savairoSanos un
zalu mijiedarbibu ar diagnostiskajiem testiem; redakcionali
izmaintti visi zalu apraksta apakSpunkti. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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64 07-0324 |Gemcitabine Hospiral [Gemcitabinum 1 g Flakons N1; N5 |Hospira UK UK/H/0939/002/1A |IA B.IIL1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnicgSana
gp owder for solution Limited 1028/G par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
for infusion. Powder for Lielbriti;nija aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

solution for infusion, 1 g

Tiek iesniegts jauns aktivas vielas gemcitabina hidrohlorida sertifikats.; IA
B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
gemcitabina hidrohloridu.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja min&ta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas gemcitabina hidrohlorida
razotajs.; 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 uzn€muma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja min&ta dokumentacija).
Tiek svitrota gatava produkta sekundaras iepakosanas vieta.; IA A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs, sekundaras un primaras iepako$anas vieta un par
kvalitates kontroli atbildiga vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta par kvalitates
kontroli atbildiga vieta.
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65 07-0325 |Gemcitabine Hospira 2 |Gemcitabinum 2 g Flakons N1; N5 [Hospira UK UK/H/0939/003/1A |IA B.IIL1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnicgSana
gp owder for solution Limited 1028/G par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
for infusion. Powder for Lielbriti;nija aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

solution for infusion, 2 g

Tiek iesniegts jauns aktivas vielas gemcitabina hidrohlorida sertifikats.; IA
B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
gemcitabina hidrohloridu.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja min&ta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas gemcitabina hidrohlorida
razotajs.; 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 uzn€muma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja min&ta dokumentacija).
Tiek svitrota gatava produkta sekundaras iepakosanas vieta.; IA A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs, sekundaras un primaras iepako$anas vieta un par
kvalitates kontroli atbildiga vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta par kvalitates
kontroli atbildiga vieta.
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66 07-0323 |Gemcitabine Hospira Gemcitabinum 200 mg Flakons N1; [Hospira UK UK/H/0939/001/1A |IA B.IIL1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnicgSana
200 mg pOWd er for N5 Limited 1028/G par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
solution for infusion Lielbriti;nija aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Powder for solution for
infusion, 200 mg

Tiek iesniegts jauns aktivas vielas gemcitabina hidrohlorida sertifikats.; IA
B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
gemcitabina hidrohloridu.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja min&ta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas gemcitabina hidrohlorida
razotajs.; 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 uzn€muma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja min&ta dokumentacija).
Tiek svitrota gatava produkta sekundaras iepakosanas vieta.; IA A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs, sekundaras un primaras iepako$anas vieta un par
kvalitates kontroli atbildiga vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta par kvalitates
kontroli atbildiga vieta.
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Rikojuma Nr.2-20/11 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
67 05-0332 |Hexvix 85 mg powder [Hexaminolevulinat |85 mg Stikla flakons [Ipsen Pharma, SE/H/0478/001/1A/ [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
and solvent for solution {um N1 Francija 034/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for intravesical use, kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Powder and solvent for un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
solution for intravesical Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
use , 85 mg Ipsen, (iznemot Daniju, Somiju, Islandi, Norvégiju un
Zviedriju).; IA C.1.9.a. Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas noraditas farmakovigilances
detalizeta sisteémas apraksta: par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (QPPV) maina, izmainas
QPPV kontaktinformacija un/vai aizvietosanas kartiba.
Grupa SE/H/478/01/1A/034/G ieklautas izmainas. Par
farmakovigilanci atbildigas amatpersonas maina Photocure
ASA (Danija, Somija, Islandé, Norvégija un Zviedrija).
Jauna par farmakovigilanci atbildiga amatpersona biis
Margrethe Sorgaard.
68 12-0080 [Rupafin 1 mg/ml oral Rupatadinum 120 mg/120 ml PET |J.Uriach & Cia., |ES/H/0105/002/DC|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution, Oral solution, 1 pudele N1 SA, Spanija /1B/007 izmainas. Atjaunots Riska parvaldibas plans.
mg/ml
69 07-0302 |Rupafin 10 mg tablets, [Rupatadinum 10 mg PVH/PVDH |J.Uriach & Cia., |ES/H/0105/001/1B/|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 10 mg aluminija blisteris  |SA, Spanija 007 izmainas. Atjaunots Riska parvaldibas plans.

N3; N7; N10; N15;
N20; N30; N50;
N100
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70

03-0360

Coryol 12,5 mg tablets,
Tablets, 12,5 mg

Carvedilolum

12,5 mg Blisteris

N30

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

03-0360/1A/004

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Papildinata informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dalisanas procediiras FI /H/PSUR/0017/002 gala
zinojumu (25.07.2013), aktiva viela -Carvedilolum. Zalu
apraksta apakSpunktos no 4.3. [idz 4.9 veiktas redakcionalas
izmainas, apak$punkta 4.5. papildinata informacija par
karvedilola farmakokinétisku un farmakodinamisku
mijiedarbibu, apakSpunkts 4.8. papildinats ar informaciju par
multiformas eritémas, Stivensa-Dzonsona sindroma,
toksiskas epidermalas nekrolizes loti retiem
gadijumiem.Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija noforméti
atbilstosi peéd¢&jai Eiropas Savieniba apstiprinatai
standartformai, pievienota informacija par blakusparadibu
zinoSanas sistému. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti
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71

03-0361

Coryol 25 mg tablets,
Tablets, 25 mg

Carvedilolum

25 mg Blisteris N30

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

03-0361/1A/004

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Papildinata informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dalisanas procediiras FI /H/PSUR/0017/002 gala
zinojumu (25.07.2013), aktiva viela -Carvedilolum. Zalu
apraksta apakSpunktos no 4.3. [idz 4.9 veiktas redakcionalas
izmainas, apak$punkta 4.5. papildinata informacija par
karvedilola farmakokinétisku un farmakodinamisku
mijiedarbibu, apakSpunkts 4.8. papildinats ar informaciju par
multiformas eritémas, Stivensa-Dzonsona sindroma,
toksiskas epidermalas nekrolizes loti retiem
gadijumiem.Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija noforméti
atbilstosi peéd¢&jai Eiropas Savieniba apstiprinatai
standartformai, pievienota informacija par blakusparadibu
zinoSanas sistému. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti
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72

03-0359

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

Carvedilolum

6,25 mg Blisteris
N30

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

03-0359/1A/004

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Papildinata informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dalisanas procediiras FI /H/PSUR/0017/002 gala
zinojumu (25.07.2013), aktiva viela - Carvedilolum. Zalu
apraksta apakSpunktos no 4.3. [idz 4.9 veiktas redakcionalas
izmainas, apak$punkta 4.5. papildinata informacija par
karvedilola farmakokinétisku un farmakodinamisku
mijiedarbibu, apakSpunkts 4.8. papildinats ar informaciju par
multiformas eritémas, Stivensa-Dzonsona sindroma,
toksiskas epidermalas nekrolizes loti retiem gadijumiem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija noforméti atbilstosi
pedgjai Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai,
pievienota informacija par blakusparadibu zinosanas
sistemu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

73

01-0230

Fromilid 125 mg/5 ml
granules for oral
suspension, Granules for
oral suspension, 125
mg/5 ml

Clarithromycinum

1,5 g/60 ml Stikla
pudelite N1

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

01-0230/1A/004

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
klaritromicinu.
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01-0230

Fromilid 125 mg/5 ml
granules for oral
suspension, Granules for
oral suspension, 125
mg/5 ml

Clarithromycinum

1,5 g/60 ml Stikla
pudelite N1

KRKA d.d., Novo
Mesto, Sloveénija

01-0230/1B/005

IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivai
vielai klaritromictnam tiek noteikts atkartota testa periods.

29




Izmainas Latvijas Zalu registra
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75 98-0771 |Fromilid 250 mg film-  [Clarithromycinum 250 mg PVH/PVDH [KRKA d.d., Novo |98-0771/IA/003 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Mesto, Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 250 mg N14 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
klaritromicinu.
76 98-0771 |Fromilid 250 mg film-  [Clarithromycinum |250 mg PVH/PVDH [KRKA d.d., Novo |98-0771/1B/004 IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Mesto, Slovénija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
coated tablets, 250 mg N14 pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivai
vielai klaritromicinam tick noteikts atkartota testa periods.
77 98-0772 |Fromilid 500 mg film-  [Clarithromycinum |500 mg PVH/PVDH [KRKA d.d., Novo |98-0772/1A/003 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Mesto, Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 500 mg N14 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
klaritromicinu.
78 98-0772 |Fromilid 500 mg film- |Clarithromycinum |500 mg PVH/PVDH |KRKA d.d., Novo|98-0772/1B/004 IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ |Mesto, Slovénija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
coated tablets, 500 mg N14 pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivai
vielai klaritromicinam tiek noteikts atkartota testa periods.
79 04-0071 |Fromilid Uno 500 mg  |[Clarithromycinum ]0,5 g Blisteris N5; [KRKA d.d., Novo |04-0071/IA/003 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

modified release tablets,
Modified-release tablets,

500 mg

N7; N10; N14

Mesto, Slovénija

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
klaritromicinu.
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80 04-0071 |Fromilid Uno 500 mg  [Clarithromycinum [0,5 g Blisteris N5; |[KRKA d.d., Novo[04-0071/IB/004 IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
modified release tablets, N7; N10; N14 Mesto, Slovénija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
Modified-release tablets, pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
500 mg dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivai
vielai klaritromicinam tick noteikts atkartota testa periods.
81 13-0207 |Septanazal 0,5 mg/50  |Xylometazolini 10 ml ABPE pudele |KRKA, d.d., CZ/H/0170/002/1A/|1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg/ml nasal spray, hydrochloridum, |N1 Novo mesto, 001 produkta testa procediira
solution for children, Dexpanthenolum Slovénija
Nasal spray, solution,
0.5 mg/50 mg/ml
82 13-0208 |Septanazal 1 mg/50 Xylometazolini 10 ml ABPE pudele |KRKA, d.d., CZ/H/0170/001/IA/]1A B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg/ml nasal spray, hydrochloridum, |N1 Novo mesto, 001 produkta testa procedtira
solution for adults , Dexpanthenolum Slovénija
Nasal spray, solution, 1
mg/50 mg/ml
83 11-0027 [Sorvasta 10 mg film- Rosuvastatinum 10 mg KRKA, d.d., 11-0027/1A/002 IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
coated tablets, Film- OPA/AI/PVHI/AI Novo mesto, izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta
coated tablets, 10 mg blisteris N10; N14; |Slovénija vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
N20; N28; N30; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
N56; N60; N84; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

N90; N98; N100

45./46. pantu. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma beigu noveértéjuma zinojuma ( NL /H
/PSUR/0019/005 ) aktivai vielai Rosuvastatinum. Izmainas
zalu apraksta apakSpunktos no 4.2. Iidz 4.9. - papildinata
informacija par gen&tisko polimorfismu, mijiedarbibu ar
proteazes inhibitoriem un K vitamina antagonistiem,
imiinmedi&to nekrotiz&€joSo miopatiju, perifero neiropatiju
un cipslu bojajumiem, veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti un noformeéti
atbilsto$i peédg&jai Eiropas Savieniba apstiprinatajai
standartformai.
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84 11-0028 [Sorvasta 15 mg film- Rosuvastatinum 15mg KRKA, d.d., 11-0028/1A/002 IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta
coated tablets, 15 mg blisteris N10; N14; |Slovénija vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

N20; N28; N30; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma

N56; N60; N84; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

N90; N98; N100 45./46. pantu. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma beigu noveértéjuma zinojuma ( NL /H
/PSUR/0019/005 ) aktivai vielai Rosuvastatinum. Izmainas
zalu apraksta apakSpunktos no 4.2. 1idz 4.9. - papildinata
informacija par gen&tisko polimorfismu, mijiedarbibu ar
proteazes inhibitoriem un K vitamina antagonistiem,
imiinmedi&to nekrotiz&joso miopatiju, periféro neiropatiju
un cipslu bojajumiem, veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti un noforméti
atbilstosi pedgjai Eiropas Savieniba apstiprinatajai
standartformai.

85 11-0029 [Sorvasta 20 mg film- Rosuvastatinum 20 mg KRKA, d.d., 11-0029/1A/002 IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
coated tablets, Film- OPA/AI/PVHI/AI Novo mesto, izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta
coated tablets, 20 mg blisteris N10; N14; |Slovénija vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS

N20; N28; N30; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
N56; N60; N84 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

N90; N98; N100

45./46. pantu. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma beigu novertéjuma zinojuma ( NL /H
/PSUR/0019/005 ) aktivai vielai Rosuvastatinum. Izmainas
zalu apraksta apaksSpunktos no 4.2. 1idz 4.9. - papildinata
informacija par genétisko polimorfismu, mijiedarbibu ar
proteazes inhibitoriem un K vitamina antagonistiem,
imtinmedi&to nekrotiz&joso miopatiju, perifeéro neiropatiju
un cipslu bojajumiem, veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti un noforméti
atbilstosi pedejai Eiropas Savieniba apstiprinatajai
standartformai.
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86 11-0030 [Sorvasta 30 mg film- Rosuvastatinum 30 mg KRKA, d.d., 11-0030/1A/002 IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta
coated tablets, 30 mg blisteris N10; N14; |Slovénija vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

N20; N28; N30; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma

N56; N60; N84; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

N90; N98; N100 45./46. pantu. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma beigu noveértéjuma zinojuma ( NL /H
/PSUR/0019/005 ) aktivai vielai Rosuvastatinum. Izmainas
zalu apraksta apakSpunktos no 4.2. 1idz 4.9. - papildinata
informacija par gen&tisko polimorfismu, mijiedarbibu ar
proteazes inhibitoriem un K vitamina antagonistiem,
imiinmedi&to nekrotiz&joso miopatiju, periféro neiropatiju
un cipslu bojajumiem, veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti un noforméti
atbilstosi pedgjai Eiropas Savieniba apstiprinatajai
standartformai.

87 11-0031 [Sorvasta 40 mg film- Rosuvastatinum 40 mg KRKA, d.d., 11-0031/1A/002 IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
coated tablets, Film- OPA/AI/PVHI/AI Novo mesto, izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta
coated tablets, 40 mg blisteris N10; N14; |Slovénija vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS

N20; N28; N30; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
N56; N60; N84 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

N90; N98; N100

45./46. pantu. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma beigu novertéjuma zinojuma ( NL /H
/PSUR/0019/005 ) aktivai vielai Rosuvastatinum. Izmainas
zalu apraksta apaksSpunktos no 4.2. 1idz 4.9. - papildinata
informacija par genétisko polimorfismu, mijiedarbibu ar
proteazes inhibitoriem un K vitamina antagonistiem,
imtinmedi&to nekrotiz&joso miopatiju, perifeéro neiropatiju
un cipslu bojajumiem, veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti un noforméti
atbilstosi pedejai Eiropas Savieniba apstiprinatajai
standartformai.
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88 11-0026 |[Sorvasta 5 mg film- Rosuvastatinum 5mg KRKA, d.d., 11-0026/1A/002 IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta
coated tablets, 5 mg blisteris N10; N20; |Slovénija vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
N14; N28; N30; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma
N56; N60; N84; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
N90; N98; N100 45./46. pantu. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma beigu noveértéjuma zinojuma ( NL /H
/PSUR/0019/005 ) aktivai vielai Rosuvastatinum. Izmainas
zalu apraksta apakSpunktos no 4.2. 1idz 4.9. - papildinata
informacija par gen&tisko polimorfismu, mijiedarbibu ar
proteazes inhibitoriem un K vitamina antagonistiem,
imiinmedi&to nekrotiz&joso miopatiju, periféro neiropatiju
un cipslu bojajumiem, veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti un noforméti
atbilstosi pedgjai Eiropas Savieniba apstiprinatajai
standartformai.
89 03-0019 |Daivobet 50 Calcipotriolum, 120 ¢ LEO Pharma A/S, [DK/H/0279/001/IA |1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/0,5 mg/g Betamethasonum | Aluminija/epoksifen |Danija /046/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
ointment, Ointment, 50 ola tibina N1; 60 g izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
pg/0,5 mg/g Aluminija/epoksifen vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
olatubinaN1; 15 ¢g razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Aluminija/epoksifen betametazona dipropionats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
ola tibina N1; 100 g Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
Aluminija/epoksifen vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
ola tubinaN1; 30 g aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Aluminija/epoksifen apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
olatibinaNI1;3 g vielu betametazona dipropionats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Aluminija/epoksifen Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par
ola tiibina N1 aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu kalcipotriola monohidrats.
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90 09-0293 |Ventilastin Novolizer  |Salbutamolum 2,308 g Kartridzs Meda Pharma DE/H/1027/001/IA |IA C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
100 micrograms/dose N1; N2; N10 (2x5); |GmbH & Co.KG, (/003 izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta
inhalation powder, 2,308 g Kartridzs un |Vacija vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
Inhalation powder, 100 inhalators N1; N10 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma
mcg/dose atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Papildinata droSuma informacija saskana ar
CMD(h) darba grupas ieteikumiem. Pievienots bridinajums
par piesardzibu lietojot salbutamolu lielas devas
paaugstinata laktata ITmena seruma un laktatacidozes del.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigeti
atbilstosi pienemtajam standartformam.
91 02-0184 |Elidel 10 mg/g cream, [Pimecrolimusum |150 mg/15 g Meda Pharma DK/H/0339/001/IB |IB C.1.3.z_ Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
Cream, 10 mg/g Aluminija tiba N1; [SIA, Latvija /059/G pamatojoties uz steidzamu ar dro§umu saistitu ierobezojumu,

50 mg/5 g Aluminija
taba N1; 300 mg/30
g Aluminija tiiba
N1; 600 mg/60 g
Aluminija tiba N1;
1000 mg/100 g
Aluminija tiba N1

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu. Citas izmainas. Zalu
apraksta apakSpunkta 4.5 saskanota informacija ar
riskvadibas planu, 8. versiju 2013. gada februart par zalu
lietosanu vakcinacijas vieta. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.I.3.z_ Izmainu veikSana, ko
pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar droSumu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertjumu.
Citas izmainas. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
komentariem parregistracijas procedira
(DK/H/0339/001/R/002) 2013. gada augusta. Zalu apraksta
apakSpunkta 5.1 precizéta farmakoterapeitiska grupa.
Informacija par zalem noformeta atbilstosi speka esosajai
Eiropas Savienibas valstls pienemtajai standartformai.
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92 96-0371 |Nomex 0,5 mg/ml nasal [Xylometazolini 5 mg/10 ml Meda Pharma 96-0371/1B/003/G |IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
drops, solution , Nasal [hydrochloridum Plastikata flakons  [SIA, Latvija specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
drops, solution, 0,5 N1 Citas izmainas ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
mg/ml pievienosSana gatava produkta primara iepakojuma

specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.1l.e.z
Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma sisteéma.
Citas izmainas

93 96-0370 |Nomex 1mg/ml nasal  [Xylometazolini 10 mg/10 ml Meda Pharma 96-0370/1B/003/G |IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
drops, solution, Nasal  [hydrochloridum Plastikata flakons  |SIA, Latvija specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
drops, solution, 1 mg/ml N1 Citas izmainas ; [A B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra

pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.Il.e.z
Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma sistéma.
Citas izmainas

94 08-0068 |Levofolic 50 mg/ml Acidum 200 mg/4 ml Stikla [Medac UK/H/0962/001/1A |IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana
solution for injection or [levofolinicum flakons N1; N5 Gesellschaft fur  [/010/G vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.;
infusion, Solution for klinische IA B.I1.b.2.c1 Par import&$anu un/vai par sé€rijas izlaidi
injection or infusion, Spezialpréparate atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
200 mg/4 ml mbH, Vacija parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi

atbildigais razotajs Francija - Medac s.a.s., 23 rue Pierre
Gilles de Gennes, 69007 Lyon, Francija.

95 08-0069 |Levofolic 50 mg/ml Acidum 450 mg/9 ml Stikla [Medac UK/H/0962/001/1A |IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana
solution for injection or [levofolinicum flakons N1; N5 Gesellschaft fur  [/010/G vai pievieno$ana. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta.;
infusion, Solution for klinische IA B.ILb.2.c1 Par importéSanu un/vai par sérijas izlaidi
injection or infusion, Spezialpréparate atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
450 mg/9 mi mbH, Vacija parbaudes/test€Sanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi

atbildigais razotajs Francija - Medac s.a.s., 23 rue Pierre
Gilles de Gennes, 69007 Lyon, Francija.
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96 08-0067 |Levofolic 50 mg/ml Acidum 50 mg/1 ml Stikla  [Medac UK/H/0962/001/IA |IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana
solution for injection or [levofolinicum flakons N1; N5 Gesellschaft fir  [/010/G vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.;
infusion, Solution for klinische IA B.ILb.2.c1 Par importeSanu un/vai par sérijas izlaidi
injection or infusion, 50 Spezialpréaparate atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas
mg/ml mbH, Vacija parbaudes/test€sanas. Tiek pievienots par serijas izlaidi

atbildigais razotajs Francija - Medac s.a.s., 23 rue Pierre
Gilles de Gennes, 69007 Lyon, Francija.

97 04-0062 |Mesar 10 mg film- Olmesartanum 10 mg Blisteris N28; |Menarini 04-0062/1A/005/G [IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana
coated tablets, Film- medoxomilum N56; N98; N14 International izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
coated tablets, 10 mg Operations apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém

Luxembourg S.A., salidzinajuma ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu.
Luksemburga Izmainas aktivas vielas s€rijas apjoma.; [A A.4 Aktivas

vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta
vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Izmainas aktivas vielas kvalitates dokumentacija.; [A A.4
Aktivas vielas razo$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
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Aktivas
vielas raZotaja nosaukuma maina.
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98 04-0063 |Mesar 20 mg film- Olmesartanum 20 mg Blisteris N28; [Menarini 04-0063/1A/005/G |IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana
coated tablets, Film- medoxomilum N56; N98; N14 International izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
coated tablets, 20 mg Operations apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém

Luxembourg S.A., salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.

Luksemburga Izmainas aktivas vielas s€rijas apjoma.; IA A.4 Aktivas
vielas razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta
vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Izmainas aktivas vielas kvalitates dokumentacija.; [A 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. Aktivas
vielas razotaja nosaukuma maina.

99 04-0064 |Mesar 40 mg film- Olmesartanum 40 mg Blisteris N28; [Menarini 04-0064/1A/005/G [IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana
coated tablets, Film- medoxomilum N56; N98; N14 International izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
coated tablets, 40 mg Operations apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém

Luxembourg S.A., salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.
Luksemburga Izmainas aktivas vielas s€rijas apjoma.; 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.
Izmainas aktivas vielas kvalitates dokumentacija.; IA A.4
Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma
un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Aktivas
vielas razotaja nosaukuma maina.

38




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/11 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
100 05-0631 |Mesar Plus 20 mg/12,5 [Olmesartanum 20 mg/12,5 mg Menarini DE/H/0525/001/IB/|IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, |medoxomilum, PAJAI/PVH/IAI International 050 izmainas. Zalu apraksta harmonizgta drosuma informacija
Film-coated tablets, 20 |Hydrochlorothiazid|vienas devas Operations saskana ar jaunakajam QRD standartformam, veikti
mg/12,5 mg um blisteris N10; N50; |Luxembourg S.A., redakcionali uzlabojumi, mainits formul&jums mijiedarbiba
N500; 20 mg/12,5 |Luksemburga no "zales, kas var pazeminat kalija Itmeni asinis..." uz "zales,
mg PA/AI/PVH//AI kas var mainit kalija ITmeni asinis..." . Lietosanas instrukcija
blisteris N14; N28; saskanota ar zalu aprakstu.
N56; N98; N30;
N84; N90; N280
101 05-0632 |Mesar Plus 20 mg/25 Olmesartanum 20 mg/25 mg Menarini DE/H/0525/002/1B/|IB C.1.z Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, [medoxomilum, PA/AI/PVH//AI International 050 izmainas. Zalu apraksta harmoniz&ta droSuma informacija
Film-coated tablets, 20 [Hydrochlorothiazid |blisteris N14; N28; [Operations saskana ar jaunakajam QRD standartformam, veikti
mg/25 mg um N56; N98; N30; Luxembourg S.A,, redakcionali uzlabojumi, mainits formul&jums mijiedarbiba
N84; N90; N280; 20 [Luksemburga no "zales, kas var pazeminat kalija Itmeni asinis..." uz "zales,
mg/25 mg kas var mainit kalija ltmeni asinis..." . LietoSanas instrukcija
PA/AI/PVH//AI saskanota ar zalu aprakstu.
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500
102 10-0145 [Mesar Plus 40 mg/12,5 |Olmesartanum 40 mg/12,5 mg Menarini DE/H/0525/003/IB/|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, |medoxomilum, PA/AI/PVHIIAI International 050 izmainas. Zalu apraksta harmonizéta droSuma informacija
Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazid |blisteris N28; N56; |Operations saskana ar jaunakajam QRD standartformam, veikti
mg/12,5 mg um N98 Luxembourg S.A., redakcionali uzlabojumi, mainits formul&jums mijiedarbiba
Luksemburga no "zales, kas var pazeminat kalija limeni asinis..." uz "zales,
kas var mainit kalija ITmeni asinis..." . LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
103 10-0146 |Mesar Plus 40 mg/25  |Olmesartanum 40 mg/25 mg Menarini DE/H/0525/004/IB/|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, |medoxomilum, PA/AI/PVHIIAI International 050 izmainas. Zalu apraksta harmonizéta droSuma informacija
Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazid |blisteris N28; N56; |Operations saskana ar jaunakajam QRD standartformam, veikti
mg/25 mg um N98 Luxembourg S.A., redakcionali uzlabojumi, mainits formul&jums mijiedarbiba
Luksemburga no "zales, kas var pazeminat kalija Iimeni asinis..." uz "zales,

kas var mainit kalija ITmeni asinis..." . LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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104 06-0036 |Zibor 2500 1U anti- Bemiparinum 2500 anti-Xa 1U/0,2 [Menarini ES/H/0106/001/1A/ |IA B.Il.e.6.a Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
Xa/0,2 ml solution for  [natricum ml Pilnslirce N2; International 022 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
injection in pre-filled N10; N30; N100; Operations produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
syringe, Solution for N6 Luxembourg S.A., gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
injection in a pre-filled Luksemburga citada plastmasa)) un kas skar produkta informaciju. Tiek
syringe, 2500 1U anti- veiktas izmainas primaraja iepakojuma.
Xa/0,2 ml
105 06-0037 |Zibor 3500 IU anti- Bemiparinum 3500 anti-Xa 1U/0,2 |Menarini ES/H/0106/002/1A/ |IA B.I1.¢.6.a Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
Xa/0,2 ml solution for  [natricum ml Pilnslirce N2; International 022 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
injection in pre-filled N10; N30; N100; Operations produktu (piem&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
syringe, Solution for N6 Luxembourg S.A,, gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
injection in a pre-filled Luksemburga citada plastmasa)) un kas skar produkta informaciju. Tiek
syringe, 3500 1U anti- veiktas izmainas primaraja iepakojuma.
Xa/0,2 ml
106 94-0239 |Simepar hard capsules, [Thiamini 1 UD PVH/PVDH |Mepha Lda., 94-0239/1A/001 IA B.ILb.2.cl Par import€$anu un/vai par sérijas izlaidi
Capsules, hard hydrochloridum, |aluminija blisteris  |Portugale atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
Nicotinamidum, N40 (4x10) parbaudes/testé$anas. Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja
Silymarinum, aizstasana.
Riboflavinum,
Pyridoxini

hydrochloridum,
Calcii pantothenas,
Cyanocobalaminu
m
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107 94-0239 |Simepar hard capsules, [Thiamini 1 UD PVH/PVDH |Mepha Lda., 94-0239/1A/002/G |1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Capsules, hard hydrochloridum, [aluminija blisteris ~ |Portugale sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Nicotinamidum, N40 (4x10) izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Silymarinum, vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
Riboflavinum, (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
Pyridoxini aktivas vielas ciankobalamins sertifikats no jauna razotaja,
hydrochloridum, kas aizstas ieprieksgjo razotaju.; IA B.1I1.1.a3 Jauna Eiropas
Calcii pantothenas, Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
Cyanocobalaminu vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
m aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas ciankobalamina sertifikats no jauna razotaja.;
IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas riboflavina
razotajs.
108 99-1029 |Elocon 1 mg/g Mometasoni furoas |20 ml Plastmasas Merck Sharp &  [99-1029/1A/004/G |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
cutaneous solution, pudele N1 Dohme B.V., starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
Cutaneous solution, 1 Niderlande vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas

mg/g

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotdjs, kas
atbild arT par test€Sanu, iepakoSanu un par serijas izlaidi.; IA
A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas razotaja
nosaukums.; [A B.IL.b.2.c1 Par importeéSanu un/vai par
serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana
bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Pievienots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs. Merck Sharp & Dohme B. V.,
Waarderweg 39, 2031 BN, Haarlem, Niderlande
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109 06-0088 |Elosalic 1 mg/50 mg/g [Mometasoni 15 g Aluminija taba [Merck Sharp &  |SE/H/0217/001/IA/|IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
ointment, Ointment, 1  [furoas, Acidum N1; 45 g Aluminija |Dohme B.V., 026/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg/50 mg/g salicylicum taba N1; 50 g Niderlande kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Aluminija tiba N1; un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
25 g Aluminija tiiba SE/H/XXXX/1A/189/G ieklautas izmainas.
N1 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
110 01-0294 |Singulair 4 mg chewable |Montelukastum 4 mg PA/AI/PVH Merck Sharp &  |FI/H/0104/003/IA/ [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Chewable blisteris N7; N14; Dohme Latvija 083/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, 4 mg N28; N10; N20; SIA, Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N30; N50; N56; un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. Procediira
N98; N100; N140; FI/H/XXXX/TA/33/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
N200; N49 sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
111 02-0351 |Singulair mini 4 mg Montelukastum 4 mg Merck Sharp &  |FI/H/0104/004/IA/ [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
granules, Granules, 4 mg Poliestera/Al/PE Dohme Latvija  |083/g ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
pacina N28; N7; SIA, Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N20; N30 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedira
FI/H/XXXX/IA/33/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
112 05-0364 |Varivax powder and Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons |Merck Sharp &  [IT/H/0114/001/1A/ |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solvent for suspension [Varicellae vivum |N1; N10 Dohme Latvija |[066 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for injection, Powder SIA, Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

and solvent for
suspension for injection

un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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113 06-0178 |Lamisil Uno 1 % Terbinafinum 40 mg/4 g Lamingta [Novartis Finland |SE/H/0992/004/IA/|IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
cutaneous solution, aluminija tibiga N1 [Oy, Somija 018/G adreses izmainas. Tiek veikta registracijas apliecibas
Cutaneous solution, 1 % Tpasnieka adreses maina Francija. Bija: Novartis Sante
Familiale S.A.S., 14 Boulevard Richelieu, 9250 Rueil-
Malmaison, Francija; biis: Novartis Sante Familiale S.A.S.,
10 rue Louis Bleriot, 92500 Rueil-Malmaison, Francija.
114 06-0114 |Nicotinell Cool Mint 2 [Nicotinum 2 mg PVH/PVdH/AI [Novartis Finland |UK/H/0408/001/1A [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg medicated chewing blisteris N24; N12; |0y, Somija /051 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
gum, Medicated N204: N2; N36; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
chewing gum, 2 mg N48; N60; N72; un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
N96; N120 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
115 06-0116 |Nicotinell Cool Mint4 [Nicotinum 4 mg PVH/PVdH/AI [Novartis Finland |UK/H/0408/002/IA |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

mg medicated chewing
gum, Medicated
chewing gum, 4 mg

blisteris N24; N12;
N204; N2; N36;
N48; N60; N96;
N120; N72

Oy, Somija

/051

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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116

10-0090

Vantas 50 mg implant,
Implant, 50 mg

Histrelini acetatum

50 mg Stikla flakons
un sterila
implantacijas ierice
N1

Orion
Corporation,
Somija

DK/H/1010/001/1B
1026/G

IA A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas.
Saskana ar Pasaules Veselibas organizacijas klasifikaciju
mainits ATK kods no HO1CAO03 uz LO2AEO05.; IB C.1.3.z.
Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Citas izmainas. Saskana ar PSUR
(DK/H/1010 par periodu 12.10.2011.-11.10.2012.)
novertéjuma zinojumu zalu apraksta apakSpunktos 4.2. un
4.3. pievienota informacija par zalu kontrindicétu lietoSanu
bérniem; apak$punkta 4.8. pievienota informacija par
blakusparadibam péc pacientu zinojumiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalem
noforméta atbilstosi spéka esosajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai.

117

13-0280

Esketamine Pfizer 25
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 25 mg/ml

Esketaminum

50 mg/2 ml Stikla
ampula N10; N100
(10x10)

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

FI/H/0115/002/E/0
1/1A/025

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

118

13-0279

Esketamine Pfizer 5
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 5 mg/ml

Esketaminum

25 mg/5 ml Stikla
ampula N10; N100
(10x10)

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

FI/H/0115/001/E/0
1/1A/025

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

119

05-0186

Zeldox 10 mg/ml oral
suspension, Oral
suspension, 10 mg/ml

Ziprasidonum

2,4 g/240 ml ABPE
pudelite N1; 600
mg/60 ml ABPE
pudelite N1

Pfizer Limited,
Lielbritanija

05-0186/1A/006

IA B.I1.b.2.c1 Par importgSanu un/vai par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas
parbaudes/test€Sanas. Tiek pievienots par serijas izlaidi
atbildigais razotajs Pfizer Service Company BVBA, Hoge
Wei 10, B-1930 Zaventem, Belgija.
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120 10-0598 |Closanasol 0,5 mg/g Clobetasoli 12,5mg/25 g PharmaSwiss 10-0598/1B/002 IB B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam
ointment, Ointment, 0,5 |propionas Aluminija tibina N1 [Ceska republika produktam, kas iepakots pardosanai. Tiek saisinats
mg/g s.r.0., Cehija uzglabasanas laiks gatavajam produktam, kas iepakots

pardosanai. Bija: 3 gadi; bus: 2 gadi.

121 10-0509 [Topiramate Portfarma | Topiramatum 100 mg ABPE Portfarma ehf, DK/H/0930/003/IB |IB C.1.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
100 mg film-coated traucins N60; 100 |Islande /013 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
tablets , Film-coated mg zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
tablets, 100 mg PVDH/PE/PVH/AI plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

blisteris N28; N60

1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
SE/H /PSUR/0018/002 aktivai vielai topiramatam. Iek]auti
bridinajumi par oligohidrozi, par piesardzibu lietojot zales
pavajinatas nieru darbibas gadijuma un kognitivas funkcijas
trauc€jumiem. Papildinata informacija par mijiedarbibu ar
valproiskabi (hipotermijas risks). Blakusparadibas sakartotas
atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem. Papildinata
informacija par zalu farmakokinétiskajam ipasibam, lietojot
aknu un nieru darbibas traucgjumu gadijuma, un izvadisanu
ar hemodializes palidzibu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam
standartformam.
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122 10-0510 [Topiramate Portfarma [Topiramatum 200 mg ABPE Portfarma ehf, DK/H/0930/004/IB |IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
200 mg film-coated traucins N60; 200  |Islande /013 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
tablets, Film-coated mg zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
tablets, 200 mg PVDH/PE/PVH/AI plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

blisteris N28; N60

1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
SE/H /PSUR/0018/002 aktivai vielai topiramatam. Iek]auti
bridinajumi par oligohidrozi, par piesardzibu lietojot zales
pavajinatas nieru darbibas gadijuma un kognitivas funkcijas
trauc&jumiem. Papildinata informacija par mijiedarbibu ar
valproiskabi (hipotermijas risks). Blakusparadibas sakartotas
atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem. Papildinata
informacija par zalu farmakokinétiskajam ipasibam, lietojot
aknu un nieru darbibas traucgjumu gadijuma, un izvadisanu
ar hemodializes palidzibu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam
standartformam.
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123 10-0507 |Topiramate Portfarma [Topiramatum 25 mg Portfarma ehf, DK/H/0930/001/IB |IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
25 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Tslande /013 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
tablets, Film-coated blisteris N28; N60; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
tablets, 25 mg 25 mg ABPE plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

traucins N60

1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
SE/H /PSUR/0018/002 aktivai vielai topiramatam. Iek]auti
bridinajumi par oligohidrozi, par piesardzibu lietojot zales
pavajinatas nieru darbibas gadijuma un kognitivas funkcijas
trauc€jumiem. Papildinata informacija par mijiedarbibu ar
valproiskabi (hipotermijas risks). Blakusparadibas sakartotas
atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem. Papildinata
informacija par zalu farmakokinétiskajam ipasibam, lietojot
aknu un nieru darbibas traucgjumu gadijuma, un izvadisanu
ar hemodializes palidzibu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam
standartformam.

47



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/11 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

124

10-0508

Topiramate Portfarma
50 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 50 mg

Topiramatum

50 mg ABPE
traucin$ N60; 50 mg
PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris N28; N60

Portfarma ehf,
Islande

DK/H/0930/002/1B

/013

IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
SE/H /PSUR/0018/002 aktivai vielai topiramatam. Iek]auti
bridinajumi par oligohidrozi, par piesardzibu lietojot zales
pavajinatas nieru darbibas gadijuma un kognitivas funkcijas
trauc&jumiem. Papildinata informacija par mijiedarbibu ar
valproiskabi (hipotermijas risks). Blakusparadibas sakartotas
atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem. Papildinata
informacija par zalu farmakokinétiskajam ipasibam, lietojot
aknu un nieru darbibas traucgjumu gadijuma, un izvadisanu
ar hemodializes palidzibu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam
standartformam.

125

10-0505

Telmisartan-ratiopharm
40 mg tablets, Tablets,
40 mg

Telmisartanum

40 mg Aluminija
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; 40 mg
ABPE pudele N100;
N500

Ratiopharm
GmbH, Vacija

FR/H/0398/002/DC

/1B/008

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina Belgija. Bija:TELMIRATIO 40 mg,
comprimés Bus:TELMISARTAN TEVA GENERICS 40
mg, comprimés Zalu nosaukuma maina Italija.
Bija:TELMISARTAN RATIOPHARM 40 mg, compresse
Bus:TELMISARTAN TEVA ITALIA 40 mg, compresse
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126 10-0505 [Telmisartan-ratiopharm |Telmisartanum 40 mg Aluminija Ratiopharm FR/H/0398/002/DC|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
40 mg tablets, Tablets, blisteris N7; N10;  |GmbH, Vacija /1B/009 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
40 mg N14; N20; N28; apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
N30; N50; N56; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N60; N84; N90; novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
N98; N100; 40 mg papildu datus. Harmonizgta drosuma informacija saskana ar
ABPE pudele N100; atsauces zalém Micardis. Izmainiti un papildinati visi
N500 apakspunkti. Za]u apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
127 10-0506 [Telmisartan-ratiopharm |Telmisartanum 80 mg Aluminija Ratiopharm FR/H/0398/003/DC|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
80 mg tablets, Tablets, blisteris N7; N10;  |GmbH, Vacija /1B/008 nosaukuma maina Belgija. Bija:TELMIRATIO 80 mg,
80 mg N14; N20; N28; comprimés Bus: TELMISARTAN TEVA GENERICS 80
N30; N50; N56; mg, comprimés Zalu nosaukuma maina Italija.
N60; N84; N9O; Bija:TELMISARTAN RATIOPHARM 80 mg, compresse
N98; N100; 80 mg Bius:TELMISARTAN TEVA ITALIA 80 mg, compresse
ABPE pudele N100;
N500
128 10-0506 |Telmisartan-ratiopharm |Telmisartanum 80 mg Aluminija Ratiopharm FR/H/0398/003/DC|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
80 mg tablets, Tablets, blisteris N7; N10; GmbH, Vacija /1B/009 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
80 mg N14; N20; N28; apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
N30; N50; N56; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N60; N84; N9O; novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus

N98; N100; 80 mg
ABPE pudele N100;
N500

papildu datus. Harmonizeta drosuma informacija saskana ar
atsauces zalém Micardis. [zmainiti un papildinati visi
apakSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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129 10-0476 |Nurofen for Children Ibuprofenum 4000 mg/100 ml Reckitt Benckiser |[DE/H/2206/001/IA |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
Orange 200 mg/5 ml PET pudele (brtina) [(Poland) S.A., /010/G produkta testa procedtira
oral suspension, Oral N1; 2000 mg/50 ml [Polija
suspension, 200 mg/5 ml PET pudele (briina)
N1; 6000/150 ml
PET pudele (briina)
NZ1; 1200 mg/30 ml
PET pudele (briina)
N1
130 10-0477 |Nurofen for Children Ibuprofenum 4000 mg/100 ml Reckitt Benckiser |DE/H/2206/002/IA |1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
Strawberry 200 mg/5 mi PET pudele (briina) |(Poland) S.A., /010/G produkta testa procedura
oral suspension, Oral N1; 6000 mg/150 ml|Polija
suspension, 200 mg/5 ml PET pudele (briina)
N1; 2000 mg/50 ml
PET pudele (briina)
NZ1; 1200 mg/30 ml
PET pudele (briina)
N1
131 07-0131 |Fluorescite 100 mg/ml  [Fluoresceinum 500 mg/5 ml Stikla [s.a. Alcon- DE/H/0746/001/1A |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
solution for injection, flakons N12 Couvreur n.v., 1022/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas grupa
Solution for injection, Belgija DE/H/xxxx/IA/0328/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka

100 mg/ml

adreses maina Lielbritanija. Izmainas neattiecas uz Latviju.
Bija: Alcon Laboratories (UK) Ltd, Pentagon Park,
Boundary Way, Hemel Hempstead, Herts, HP2 7UD,
Lielbritanija; biis: Alcon Laboratories (UK), Frimley
Business Park, Frimley, Camberley, Surrey, GU16 7SR,
Lielbritanija.
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132 09-0283 |Vigamox 5 mg/ml eye [Moxifloxacinum |25 mg/5 ml s.a. Alcon- DE/H/1588/001/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
drops, solution , Eye Polietiléna pudele  [Couvreur n.v., /018/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
drops, solution, 5 mg/ml N1 Belgija DE/H/xxxx/IA/0328/G. Registracijas apliecibas ipasnicka

adreses maina Lielbritanija. Izmainas neattiecas uz Latviju.
Bija: Alcon Laboratories (UK) Ltd, Pentagon Park,
Boundary Way, Hemel Hempstead, Herts, HP2 7UD,
Lielbritanija; bts: Alcon Laboratories (UK), Frimley
Business Park, Frimley, Camberley, Surrey, GU16 7SR,
Lielbritanija.

133 11-0109 [Latizolil 50 Latanoprostum 0,125 mg/2,5 mi Sandoz d.d., DE/H/2076/001/1B/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
micrograms/ml eye ZBPE pudelite N1; [Slovénija 010 nosaukuma maina Spanija no Xalavista uz Latanoprost
drops, solution, Eye N3; N6 Sandoz.
drops, solution, 50
pg/ml

134 11-0109 [Latizolil 50 Latanoprostum 0,125 mg/2,5 ml Sandoz d.d., DE/H/2076/001/1B/|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
micrograms/ml eye ZBPE pudelite N1; |[Slovénija 009 registrétu zaluw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
drops, solution, Eye N3; N6 apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

drops, solution, 50
pg/ml

uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Xalatan. Iek]auts bridindjums par lietosanu
pacientiem ar herpétisku keratitu anamnéz€ un izvairisanos
no liecto$anas aktiva Herpes simplex virusa izraisita keratita
gadijuma, papildinatas blakusparadibas ar periorbitalam un
plakstina parmainam, ka rezultata padzilinas acs plakstina
rieva un loti retiem radzenes parkalkoSanas gadijumiem,
saistiba ar fosfatu saturoSu acu pielienu lietoSanu daziem
pacientiem ar ievérojamiem radzenes bojajumiem.
Pievienots blakusparadibu zinosanas sist€mas apraksts.
Piemérotas jaunakas QRD standartformas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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135 11-0002 |[Leflunomide Sandoz 20 |Leflunomidum 20 mg ABPE pudele |Sandoz d.d., DE/H/2608/002/IB/|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, N10; N20; N28; Slovénija 008 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 20 N30; N42; N50; apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
mg N56; N60; N90; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N98; N100; N15 novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata informacija saskana ar atsauces
zalem ARAVA. 4.4. apak$punkta iek]auts bridinajums par
pustularu psoriazi un psoriazes paasinasanos p&c arstéSanas
ar leflunomidu. Arsts var apsvert arstesanas partrauksanu,
nemot vera anamnézi un pacienta stavokli. 4.8. apakspunkta
papildinatas blakusparadibas - adas sarkana vilkéde,
pustulara psoriaze un psoriazes paasinajums (biezums nav
zinams). Zalu apraksts un licto$anas instrukcija atjaunota
atbilstosi jaunakajai standarta formai. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
136 09-0139 |Nexmezol 20 mg gastro- [Esomeprazolum |20 mg ABPE pudele [Sandoz d.d., DK/H/1457/001/IA |IA B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant tablets, Gastro- N250; N7; N14; Slovénija /020/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
resistant tablets, 20 mg N15; N28; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N56; N60; N90; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

N98; N100; 20 mg
Al/Al blisteris N7;
N14; N15; N28;
N30; N56; N60;
N98; N100; N9O;
N100 (100x1); 20
mg Aclar/Al blisteris
N7; N14; N15; N28;
N30; N56; N60;
N90; N98; N100;
N100 (100x1)

razotdja. Tiek iesniegts jauns izejmateriala omeprazols
(process B) sertifikats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
izejmaterialu omeprazols.; [A B.I1I.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
izejmaterialu omeprazols.
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137 09-0140 |Nexmezol 40 mg gastro- [Esomeprazolum |40 mg ABPE pudele [Sandoz d.d., DK/H/1457/002/IA |1A B.I11.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant tablets, Gastro- N250; N7; N14; Slovénija /020/G sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
resistant tablets, 40 mg N15; N28; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

N56; N60; N90O; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N98; N100; 40 mg razotaja. Tiek iesniegts jauns izejmateriala omeprazols
Aclar/Al blisteris (process B) sertifikats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
N7; N14; N15; N28; Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
N30; N56; N60; vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
N90; N98; N100; aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N100 (100x1); 40 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
mg Al/Al blisteris izejmaterialu omeprazols.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
N7; N14; N15; N28; Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
N30; N56; N60; vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
N98; N100; N90O; aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N100 (100x1) apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
izejmaterialu omeprazols.

138 99-0530 |Tramal 100 mg Tramadoli 100 mg PP/AI Stada 99-0530/WS/015 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
prolonged-release hydrochloridum blisteris N10; 100  |Arzneimittel AG, izmainas. Procedtra DE/H/XXXX/WS/085 iek]autas
tablets, Prolonged- mg PVH/PVDH Vacija izmainas. Saskana ar Farmakovigilances riska noveértésanas
release tablets, 100 mg aluminija blisteris komitejas lémumu (19.06.2013) pievienota blakusparadiba

N10; N30; N50; hipoglikémija. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts
N20; N60; N100; un lietosanas instrukcija saskanoti.
N150 (10 x 15)

139 99-0529 |Tramal 100 mg Tramadoli 100 mg Folijas Stada 99-0529/WS/015 |[IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas

suppositories,
Suppositories, 100 mg

hydrochloridum

plaksnite N5; N10;
N20; N120 (10 x 12)

Arzneimittel AG,

Vacija

izmainas. Procediira DE/H/XXXX/WS/085 icklautas
izmainas. Saskana ar Farmakovigilances riska noveértésanas
komitejas 1@mumu (19.06.2013) pievienota blakusparadiba
hipoglikémija. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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140 13-0057 |[Tramal 100 mg/ml oral |Tramadoli 3000 mg/30 ml Stada 13-0057/WS/015 |IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
drops, solution in bottle [hydrochloridum Stikla pudelite Arzneimittel AG, izmainas. Procedira DE/H/XXXX/WS/085 ieklautas
with dosing pump, Oral (dzintarkrasas) N1  |Vacija izmainas. Saskana ar Farmakovigilances riska novertésanas
drops, solution in bottle (1 x30ml) komitejas lemumu (19.06.2013) pievienota blakusparadiba
with dosing pump, 100 hipoglikémija. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts
mg/ml un lietosanas instrukcija saskanoti.
141 99-0528 |Tramal 100 mg/ml oral |Tramadoli 1000 mg/10 ml Stada 99-0528/WS/015 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
drops, solution in bottle [hydrochloridum Stikla pudelite Arzneimittel AG, izmainas. Procediira DE/H/XXXX/WS/085 ieklautas
with dropper, Oral (dzintarkrasas) N1  |Vacija izmainas. Saskana ar Farmakovigilances riska noveértésanas
drops, solution, 100 (1 x 10 ml); 2000 komitejas lémumu (19.06.2013) pievienota blakusparadiba
mg/ml mg/20 ml Stikla hipoglikémija. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts
pudelite un lietosanas instrukcija saskanoti.
(dzintarkrasas) N1
(1 x 20 ml)
142 99-0531 |Tramal 150 mg Tramadoli 150 mg PVH/PVDH |Stada 99-0531/WS/015 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
prolonged-release hydrochloridum aluminija blisteris ~ |Arzneimittel AG, izmainas. Procedtra DE/H/XXXX/WS/085 iek]autas
tablets, Prolonged- N20; N10; N30; Vacija izmainas. Saskana ar Farmakovigilances riska noveértésanas
release tablets, 150 mg N50; N60; N100; komitejas lémumu (19.06.2013) pievienota blakusparadiba
N150 (10 x 15); 150 hipoglikémija. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts
mg PP/Al blisteris un lieto$anas instrukcija saskanoti.
N10
143 99-0532 |Tramal 200 mg Tramadoli 200 mg PP/AI Stada 99-0532/WS/015 [IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 200 mg

hydrochloridum

blisteris N10; 200
mg PVH/PVDH
alumitnija blisteris
N10; N30; N50;
N20; N60; N100;
N150 (10 x 15)

Arzneimittel AG,
Vacija

izmainas. Procedira DE/H/XXXX/WS/085 ieklautas
izmainas. Saskana ar Farmakovigilances riska noveértésanas
komitejas 1@mumu (19.06.2013) pievienota blakusparadiba
hipoglikémija. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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144 99-0527 |Tramal 50 mg capsules, [Tramadoli 50 mg PVH/PVDH (Stada 99-0527/WS/015 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
hard, Capsules, hard, 50 |hydrochloridum aluminija blisteris  [Arzneimittel AG, izmainas. Procedira DE/H/XXXX/WS/085 ieklautas
mg N10; N30; N50; Vacija izmainas. Saskana ar Farmakovigilances riska noveérté$anas

N20; N100 (10 x komitejas lemumu (19.06.2013) pievienota blakusparadiba
10); N150 (10 x 15); hipoglikémija. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts
50 mg PP/AI un lietosanas instrukcija saskanoti.

blisteris N10; N20

145 96-0105 |Tramal 50 mg/ml Tramadoli 50 mg/1 ml Stikla  |Stada 96-0105/WS/015 |IB C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas
solution for injection,  [hydrochloridum ampula N5; N10; Arzneimittel AG, izmainas. Procediira DE/H/XXXX/WS/085 ieklautas
Solution for injection, N50 (5x10); 100 Vacija izmainas. Saskana ar Farmakovigilances riska noveértésanas
50 mg/ml mg/2 ml Stikla komitejas lémumu (19.06.2013) pievienota blakusparadiba

ampula N5; N10; hipoglikémija. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts
N50 (5x10) un lieto$anas instrukcija saskanoti.

146 03-0409 |Alustal suspension for  [Extractum 5 ml Flakons N1; N4|Stallergenes S.A., [03-0409/1A/001/G |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
injection, Suspension for|allergenum Francija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection, kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.

147 02-0154 |Alyostal Prick, Extractum 4,5 ml Flakons N1  [Stallergenes S.A., |02-0154/1A/001/G |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Cutaneous solution for |allergenum Francija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

prick-test, 100 RI/ml;
100 KI/ml or

kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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148 02-0155 |Staloral, Sublingual Extractum 10 ml Flakons N4 |Stallergenes S.A., [02-0155/1A/001/G |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution, 0,1-1-10-100 |allergenum (1x0,1 RI; 1x1 RI;  |Francija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
or 300 IR/ml or 0,1-1-10 1x10 RI; 1x100 RI); kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
or 100 IC/ml N2 (2x300 RI/ml); un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
N3 (1x10 RI/ml; Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
2x300 RI/ml); N2 vai izmainas.
(2x100 RI/ml); N3
(1x10 RI/ml; 2x100
RI/ml); N2 (2x100
R1/ml); N4 (1x0,1
KI; 1x1 KI; 1x10
KI; 1x100 KI); N2
(2x100 KI/ml); N3
(1x10 KI/ml; 2x100
Kl/ml); N2 (2x100
KI/ml); N3 (1x10
KI/ml; 2x300 R1/ml)
149 12-0154 [Medabon, 200 mg + 0,2 |Mifepristonum, 200 mg/0,2 mg Sun SE/H/0752/001/IA/ 1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg, tablet and vaginal |Misoprostolum OPAJAI/PVH/AI Pharmaceutical |005 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Tablet and blisteris N5 (1 tabl. |Industries Europe kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
vaginal tablets, 200 mg (200 mg) + 4 vagin. |B.V., Niderlande un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
+ 0,2 mg tabl. (0,2 mg)) Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
150 03-0115 |lbumetin 5 % gel, Gel, 5 |Ibuprofenum 5 %/50 g Aluminija |Takeda Pharma [03-0115/IA/058/G |IA B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
% tibina N1 AS, lgaunija produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa. Citas izmainas. [zmainas gatava produkta razoSanas
procesa.
151 96-0393 |Cerucal 10 mg tablets, |Metoclopramidum |10 mg Stikla Teva Pharma 96-0393/1A/0005/G (1A B.II.d.1.h Dokumentacijas atjauno$ana, lai panaktu
Tablets, 10 mg pudelite N50 B.V., Niderlande atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas

monografijai gatavajam produktam ; IA B.II.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
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152 98-0286 |Corinfar 10 mg Nifedipinum 10 mg PVH/AI Teva Pharma 98-0286/1A/0006 |IA B.IL.d.1.h Dokumentacijas atjaunoSana, lai panaktu
prolonged release film- blisteris N30; 10 mg |B.V., Niderlande atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas
coated tablets , Stikla pudelite monografijai gatavajam produktam. Izmainas gatava
Prolonged release film- N100; N50 produkta specifikacija, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai
coated tablets, 10 mg gatava produkta Eiropas farmakopejas visparejai

monografijai, parametram mikrobiologiska tiriba.

153 98-0287 |Corinfar retard 20 mg  [Nifedipinum 20 mg PVH/AI Teva Pharma 98-0287/1A/0006 |IA B.IL.d.1.h Dokumentacijas atjaunosSana, lai panaktu
prolonged release film- blisteris N30; 20 mg |B.V., Niderlande atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas
coated tablets, Stikla pudelite N50; monografijai gatavajam produktam. Izmainas gatava
Prolonged release film- N100 produkta specifikacija, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai
coated tablets, 20 mg gatava produkta Eiropas farmakopejas visparejai

monografijai, parametram mikrobiologiska tiriba.

154 11-0369 [Orlistat Teva 120 mg Orlistatum 120 mg PVH/PVDH | Teva Pharma PL/H/0160/001/1B/ |IB B.IL.f.1.a1 Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam

capsules, hard,
Capsules, hard, 120 mg

aluminija blisteris
N21; N42; N84;
N60; N90; N120

B.V., Niderlande

010

produktam, kas iepakots pardosanai. Bija: 3 gadi; bis: 2
gadi.
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155

11-0368

Orlistat Teva 60 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 60 mg

Orlistatum

60 mg ABPE pudele
ar
papira/vaska/Al/PET
/PE membranu un
PE vacinu N42;
N84; 60 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N120; 60
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N42; N60; N84;
N90; 60 mg ABPE
pudele ar PE vacinu
un lielporainu
desikantu N42; N84;
60 mg ABPE pudele
ar PE vacinu un
sikporainu desikantu
N42; N84; 60 mg
PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N42; N60; N84;
N90; N120; 60 mg
ABPE pudele ar PE
vacinu un desikantu
N42; N84

Teva Pharma
B.V., Niderlande

PL/H/0161/001/1B/
010

IB B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai. Uzglabasanas laika
saisinasana PVH/PHTFE aluminija un PVH/PVDH
aluminija blisteriem no 3 gadiem uz 2 gadiem.

156

11-0174

Citalopram Vitabalans
20 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 20 mg

Citaloprami
hydrobromidum

20 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N20;
N30; N60; N100

Vitabalans Oy,
Somija

SE/H/0818/001/1A/
006

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas citaloprama hidrobromids sertifikats no jauna
razotaja.
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157 11-0175 [Citalopram Vitabalans |[Citalopramum 40 mg PVH/PVDH |Vitabalans Oy, SE/H/0818/002/1A/ [IA B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
40 mg film-coated aluminija blisteris  [Somija 006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N10; N14; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 40 mg N30; N60; N100 vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas citaloprama hidrobromids sertifikats no jauna
razotaja.
158 12-0118 |Paralen film-coated Paracetamolum, 1UD Zentiva, k.s., CZ/H/0224/001/1A/|1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Film-coated Coffeinum, PVH/PVdH/AI Cehija 004 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, 500 mg/25 mg/5 [Phenylephrini blisteris N12; N24; 1 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg hydrochloridum UD PVH/Aclar/Al vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
blisteris N12; N24 (raZotaja aizstaSana vai pievienos$ana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas fenilefrina hidrohlorids sertifikats no jauna
razotaja.
159 13-0248 |Tezeo HCT 80 mg/12,5 |Telmisartanum, 80 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0444/002/IA/]1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 80 [Hydrochlorothiazid |OPA/AI/PVH/AI Cehija 001 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/12,5 mg um blisteris N14; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N30; N56; N84; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
N90; N98 (razotdja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas telmisartans sertifikats no jauna razotaja.
160 13-0249 |[Tezeo HCT 80 mg/25 |Telmisartanum, 80 mg/25 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0444/003/D |1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 80 [Hydrochlorothiazid |OPA/AI/PVH/AI Cehija C/1A/001 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/25 mg um blisteris N14; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N30; N56; N84, vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
N90; N98 (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas telmisartans sertifikats no jauna razotaja.
161 94-0314 |Hexoral 1 mg/ml Hexetidinum 200 mg/200 ml McNeil Products [94-0314/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Precizéta terminologija un

oromucosal solution,
Oromucosal solution, 1
mg/ml

Stikla pudele N1

Limited,
Lielbritanija

paligvielu nosaukumi zalu apraksta, lietoSanas instrukcija un
mark&juma teksta.
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162

94-0313

Hexoral Spray 2 mg/ml |Hexetidinum
nebuliser solution ,
Nebuliser solution, 2
mg/ml

80 mg/40 ml
Aluminija balons N1

McNeil Products

Limited,

Lielbritanija

94-0313/

0. Bezmaksas kladu labojums. Precizéta terminologija un
paligvielu nosaukumi zalu apraksta, lietoSanas instrukcija un
mark&juma teksta.

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone

Veikts kltdu labojums rindas 4 - 25 8. kolonna ar 2014. gada 21.februara rikojumu Nr.2-20/16
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