Izmainas Latvijas Zalu registra

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

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftl‘i_lCI_]aS Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 12-0172 |Metamizole Sodium- Metamizolum 1000 mg/2 ml Brina [A/S "Kalceks", |12-0172/1B/003 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Kalceks 500 mg/ml natricum stikla ampula N10  [Latvija izmainas. Redakcionali sakartota, un noforméta atbilstosi
solution for injection, (5x2); 2500 mg/5 ml speka esosai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai jaunakai
Solution for injection, Briina stikla ampula standarta formai informacija zalu apraksta un lietoSanas
500 mg/ml N5 (5x1) instrukcija. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
2 99-0099 |Natrija hlorids 9 mg/ml [Natrii chloridum |90 mg/10 ml AJS "Kalceks”, [99-0099/1B/003 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
$kidums injekcijam , Ampula N10 Latvija izmainas. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka
Skidums injekcijam, 9 esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
mg/ml standartformai.
3 97-0628 |Fenkarol 10 mg tabletes, |Quifenadini 10 mg Blisteris N20 |A/S "Olainfarm™, 197-0628/1A/003 IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas
Tablets, 10 mg hydrochloridum Latvija nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots
sekundara iepakojuma mark&juma teksts.
4 97-0629 |Fenkarol 25 mg tabletes, [Quifenadini 25 mg Blisteris N20 |A/S "Olainfarm”, [97-0629/1A/003 IA Izmainas lietosanas instrukcija un/vai mark&juma, kas
Tablets, 25 mg hydrochloridum Latvija nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots
sekundara iepakojuma mark&juma teksts.
5 03-0293 |Fenkarol 50 mg tabletes, |Quifenadini 50 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", 103-0293/1A/004 IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas
Tablets, 50 mg hydrochloridum blisteris N30 (2x15); |Latvija nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots
N15 (1x15) sekundara iepakojuma mark&juma teksts.
6 97-0547 |lbuprofen 200 mg film- |lIbuprofenum 200 mg AJS "Olainfarm"”, [97-0547/IA/003 IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas
coated tablets, Film- Polipropiléna Latvija nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek veiktas

coated tablets, 200 mg

pudelite N100; 200
mg PVH/AI blisteris
N200; N20; N10

izmainas sekundara iepakojuma mark&uma teksta un
mark&uma projekta 10 tablesu iepakojumam.
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7 07-0177 |Omolin 10 mg gastro- [Omeprazolum 10 mg AJS "Olainfarm”, [NL/H/0972/001/IA |1IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant hard capsules, OPA/AI/PVH/AI Latvija 1022/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Gastro-resistant hard blisteris N7; N14; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
capsules, 10 mg N15; N28; N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N50; N56; N60; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N90; N100; N140; omeprazols.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
N280; N500; 10 mg atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
ABPE pudele N5; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N7; N14; N28; N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N56; N60; N90O; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N500 omeprazols.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa iek]auta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu omeprazols.
8 07-0178 |Omolin 20 mg gastro-  |Omeprazolum 20 mg ABPE pudele |A/S "Olainfarm”, [NL/H/0972/002/1A |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant hard capsules, N5; N7; N14; N28; |Latvija 1022/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Gastro-resistant hard N30; N56; N60; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
capsules, 20 mg N90; N500; 20 mg vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
OPAJ/AI/PVH/AI razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
blisteris N7; N14; omeprazols.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
N15; N28; N30; atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N50; N56; N60; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N90; N100; N140; vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N280; N500 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

omeprazols.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa iek]auta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu omeprazols.
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9 07-0179 |Omolin 40 mg gastro- [Omeprazolum 40 mg ABPE pudele [A/S "Olainfarm”, |NL/H/0972/003/IA |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant hard capsules, N5; N7; N14; N28; |Latvija 1022/G sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
Gastro-resistant hard N30; N56; N60; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
capsules, 40 mg N90; N500; 40 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
OPA/AI/PVH/AI razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
blisteris N7; N14; omeprazols.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
N15; N28; N30; atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
N50; N56; N60; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N90; N100; N140; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N280; N500 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
omeprazols.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa iek]auta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu omeprazols.
10 05-0097 |Influvac suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla Abbott NL/H/0137/001/1A |IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
injection, Suspension for|influenzae pilnslirce bez adatas |Biologicals B.V., |/076 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
injection in pre-filled inactivatum ex N1; N10; 0,5 ml Niderlande maina Griekija. Bija: Abbott Laboratories (Hellas) S.A.,
syringe, corticis antigeniis [Stikla pilnslirce ar 1 512, Vouliagmenis Ave., Alimos GR-17456, Griekija. Bis:
praeparatum adatu N1; N10 Abbott Laboratories (Hellas) S.A., 63, Ag. Dimitriou str.,
Alimos GR-17456, Griekija.
11 07-0350 |Zemplar 1 microgram  |Paricalcitolum 1 mcg AbbVie SIA, ES/H/0113/002/1A/ |IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
capsules, soft, Capsules, PVH/fluorpoliméra/ |Latvija 065 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
soft, 1 microgram Al blisteris N7 maina Griekija. Bija: AbbVie DPAPMAKEYTIKH A.E.,

(1x7); N28 (4x7); 1
mcg ABPE pudele
N30

Aewd. BouMaypéveg 512, 17456 Allpoc, Abfva, Griekija..
Bis: AbbVie DPAPMAKEYTIKH A.E., Mapivov Avtono 411
45 141 21 Néo Hpdxhewo, Griekija.
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12 07-0351 |Zemplar 2 microgram  |Paricalcitolum 2 mcg ABPE pudele [AbbVie SIA, ES/H/0113/003/1A/ |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
capsules, soft, Capsules, N30; 2 mcg Latvija 065 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
soft, 2 micrograms PVH/fluorpoliméra/ maina Griekija. Bija: AbbVie DPAPMAKEYTIKH A.E.,
Al blisteris N7 Aewd. BouMaypéve 512, 17456 Allpoc, Abfva, Griekija..
(1X7); N28 (4x7) Bis: AbbVie DPAPMAKEYTIKH A.E., Mapivov Avtona 411
45 141 21 Néo HpakAero, Griekija.
13 10-0358 |Ondansetron Accord 2 |Ondansetronum 4 mg/2 ml Stikla Accord UK/H/1250/001/IA |1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for ampula N10; N5; 8 |Healthcare /015 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
injection or infusion , mg/4 ml Stikla Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Solution for injection or ampula N10; N5 Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
infusion, 2 mg/ml (raZotaja aizstasana vai pievienos$ana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas ondansetrona hidrohlorida dihidrats sertifikats
no jauna razotaja.
14 99-0186 |Troxevasin 300 mg hard [Troxerutinum 300 mg PVH/AI Actavis Nordic  [99-0186/1B/009 IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
capsules, Capsules, blisteris N50 (5x10); |A/S, Danija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
hard, 300 mg N100 (10x10); 300 pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
mg PVH/PVDH dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
aluminija blisteris atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
N50 (5x10); N100 vielas atkartota testa perioda noteik$ana.
(10x10)
15 12-0311 [Blastomat 100 mg hard |Temozolomidum [100 mg ABPE Alvogen IPCo NL/H/2431/003/D |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
capsules, Hard capsules, pudele N5; 100 mg |S.a.r.l, C/1B/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
100 mg Papira/Al/PE pacina |Luksemburga apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
N5; N20 uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
atsauces zaleém. Ieklauts bridinajums par letalas elposSanas
mazspéjas rasSanas risku lietojot vienlaikus ar deksametazonu
vai citiem steroidiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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12-0312

Blastomat 140 mg hard
capsules, Hard capsules,
140 mg

Temozolomidum

140 mg
Papira/Al/PE pacina
N5; N20; 140 mg
ABPE pudele N5

Alvogen IPCo
Sarl,
Luksemburga

NL/H/2431/004/D
C/1B/001

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizgta drosuma informacija saskana ar
atsauces zalém. leklauts bridinajums par letalas elposanas
mazspéjas rasanas risku lietojot vienlaikus ar deksametazonu
vai citiem steroidiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

17

12-0310

Blastomat 20 mg hard
capsules, Hard capsules,
20 mg

Temozolomidum

20 mg Papira/Al/PE
pacina N5; N20; 20
mg ABPE pudele N5

Alvogen IPCo
Sarl,
Luksemburga

NL/H/2431/002/D
C/1B/001

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém. Ieklauts bridinajums par letalas elpoSanas
mazsp¢jas rasanas risku lietojot vienlaikus ar deksametazonu
vai citiem steroidiem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

18

12-0313

Blastomat 250 mg hard
capsules, Hard capsules,
250 mg

Temozolomidum

250 mg
Papira/Al/PE pacina
N5; N20; 250 mg
ABPE pudele N5

Alvogen IPCo
S.ar.l,
Luksemburga

NL/H/2431/006/D
C/1B/001

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zaluw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta drosuma informacija saskana ar
atsauces zaleém. Ieklauts bridinajums par letalas elposSanas
mazspéjas rasanas risku lietojot vienlaikus ar deksametazonu
vai citiem steroidiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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19 10-0319 |Exemestane Alvogen 25 [Exemestanum 25 mg PVH/PVDH |Alvogen IPCo LV/H/0107/001/11/ |11 B.I.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  [S.a.r.l., 009 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Film-coated tablets, 25 N30 Luksemburga aktivas vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja
mg dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas
eksemestana razotajs.; Var RMS II. Izmainu ekspertize ka
RMS - nozimigas II tipa izmainas, ja ir nepiecieSama
padzilinata zinatniska dokumentacijas izvertésana
20 11-0180 [Olanzapine Alvogen 10 |[Olanzapinum 10 mg Aluminija Alvogen IPCo UK/H/4082/002/D |[IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&juma, kas
mg orodispersible blisteris N28; N30; |S.a.r.l., C/ nav saistitas ar izmainam zalu apraksta
tablets, Orodispersible N56; N60; N84; Luksemburga
tablets, 10 mg N90
21 11-0181 [Olanzapine Alvogen 15 [Olanzapinum 15 mg Aluminija Alvogen IPCo UK/H/4082/003/D |[IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&juma, kas
mg orodispersible blisteris N28; N30; |S.a.r.l., C/ nav saistitas ar izmainam zalu apraksta
tablets, Orodispersible N56; N60; N84; Luksemburga
tablets, 15 mg N90
22 11-0179 [Olanzapine Alvogen 5 |Olanzapinum 5 mg Aluminija Alvogen IPCo UK/H/4082/001/D [IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&juma, kas
mg orodispersible blisteris N28; N30; |S.a.r.l., C/ nav saistitas ar izmainam zalu apraksta
tablets, Orodispersible N56; N60; N84; Luksemburga
tablets, 5 mg N90
23 97-0565 |Digoxin - Grindeks 0,25 [Digoxinum 0,25 mg Blisteris AS Grindeks, 97-0565/1B/002 IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg tablets, Tablets, 0,25 N50 Latvija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas

mg

vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja min&ta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas Digoksins
razotajs




Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
24 97-0565 |Digoxin - Grindeks 0,25 [Digoxinum 0,25 mg Blisteris AS Grindeks, 97-0565/1B/003 IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
mg tablets, Tablets, 0,25 N50 Latvija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
mg pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas atkartota testa perioda pagarinasana, pamatojoties uz
reala laika datiem
25 97-0565 |Digoxin - Grindeks 0,25 [Digoxinum 0,25 mg Blisteris AS Grindeks, 97-0565/1B/004 IB B.I1.b.4 b Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
mg tablets, Tablets, 0,25 N50 Latvija apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém. Gatava
mg produkta s€rijas apjoma samazinasana lidz 10 reiz€ém
26 97-0565 |Digoxin - Grindeks 0,25 |Digoxinum 0,25 mg Blisteris AS Grindeks, 97-0565/1B/005/G |1B B.IL.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
mg tablets, Tablets, 0,25 N50 Latvija iepakojuma testa procediira (tostarp aizstaSana vai

mg

pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Citas izmainas
gatava produkta primara iepakojuma testa procediira
(aizstasana); IB B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai
ieri¢u piegadataju (ja min€ts dokumentacija) aizstasana vai
pievienosana. Iepakojuma komponensu vai ieri¢u
piegadataju pievienosana; IB B.II.e.2.z Gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru izmainas. Citas izmainas
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27 05-0140 |Duosol with 2 mmol/l  |Glucosum 10 mmol/5000 ml B.Braun Avitum |NL/H/0504/002/IB/|1B B.IIL.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
potassium solution for monohydricum, Maising N2 AG, Vécija 015/G par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto

haemofiltration,
Solution for
haemofiltration

Natrii chloridum,
Kalii chloridum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Natrii
hydrogenocarbonas

aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats.; IB B.III.1.al
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja . Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats.; IB B.IIl.1.al Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas kalija hlorids sertifikats.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu glikozes monohidrats.; IA A.4 Aktivas vielas
razo§ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta
razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav iek]auts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Mainas aktivas vielas kalija hlorids razotaja adrese.; 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) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas natrija hidrogénkarbonats razotajs.; IB B.Lb.2.e Citas aktivas vielas
vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana
vai pievienosana) ; IB B.IIl.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotdja . Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats sertifikats.; IB B.IIl.1.al Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats sertifikats.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu glikozes monohidrats.




Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
28 05-0486 |Duosol with 4 mmol/l  |Glucosum 5000 ml Divkameru |B.Braun Avitum [NL/H/0504/003/IB/|1B B.IIL1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
potassium solution for monohydricum, maising N2 AG, Vécija 015/G par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto

haemofiltration,
Solution for
haemofiltration

Kalii chloridum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Natrii
hydrogenocarbonas

aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats.; IB B.III.1.al
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja . Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas kalija hlorids sertifikats.; IA B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu glikozes monohidrats.; IA A.4 Aktivas
vielas raZo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav iek]auts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Mainas aktivas vielas kalija hlorids razotaja adrese.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas natrija hidrogénkarbonats razotajs.; IB B.Lb.2.e Citas aktivas vielas
vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana
vai pievienosana) ; IB B.IIl.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotdja . Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats sertifikats.; IB B.IIl.1.al Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotdja . Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats sertifikats.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu glikozes monohidrats.; IB B.IIL.1.al Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas natrija hlorids sertifikats.




Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
29 05-0139 |Duosol without Natrii chloridum, |5000 ml Maisin$ N2 B.Braun Avitum |NL/H/0504/001/1B/|1B B.IIL.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegsana
potassium solution for Natrii AG VE_lCij a 015/G par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto

haemofiltration,
Solution for
haemofiltration

hydrogenocarbonas
, Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Glucosum
monohydricum

aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats.; IB B.III.1.al
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja . Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats.; IB B.IIl.1.al Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja . Grupa ieklauta izmaina.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kalija hlorids sertifikats.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu glikozes monohidrats.; IA A.4 Aktivas
vielas raZo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav iek]auts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Grupa ieklauta izmaina. Mainas aktivas vielas kalija hlorids razotaja
adrese.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uzn@muma vai izejvielas, reagenta
vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots aktivas vielas natrija hidrogénkarbonats razotajs.; IB B.L.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; IB B.IIl.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotdja . Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats sertifikats.; IB B.IIl.1.al Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats sertifikats.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu glikozes monohidrats.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
30 07-0322 |Immunine Baxter 1200 [Factor 1X 1200 IU Stikla Baxter AG, AT/H/0177/003/IA |IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
IU powder and solvent [coagulationis flakons N1 Austrija 1032/G produkta testa procediira. Tiek veiktas izmainas 3. modula
for solution for injection {humanus sadalas 3.2.P.5.2 un 3.2.P.5.3.; IA C.1.8.a Farmakovigilances
or infusion , Powder and sisteémas kopsavilkuma ievie$ana, par farmakovigilanci
solvent for solution for atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
injection or infusion, kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
1200 1U farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances
sistemas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
31 07-0321 |Immunine Baxter 600  [Factor IX 600 1U Stikla Baxter AG, AT/H/0177/002/1A [TA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
IU powder and solvent [coagulationis flakons N1 Austrija /032/G produkta testa procedura. Tiek veiktas izmainas 3. modula
for solution for injection {humanus sadalas 3.2.P.5.2 un 3.2.P.5.3.; IA C.1.8.a Farmakovigilances
or infusion, Powder and sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par farmakovigilanci
solvent for solution for atbildigas atbilstosi kvalificgtas personas (ieskaitot
injection or infusion, kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
600 IU farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
32 05-0297 |Oltar 1 mg tablets, Glimepiridum 1 mg PVH/PVdH/AI |Berlin-Chemie FI/H/0460/001/1B/ |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markgjuma,

Tablets, 1 mg

blisteris N10; N20;
N30; N50; N60;
N90; N100; N120;
N500; N10 (10x1);
N20 (20x1); N30
(30x1); N50 (50x1);
N60 (60x1); N9O
(90x1); N100
(100x1); N120
(120x1)

AG, Vacija

026

zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Harmoniz&ta
droSuma informacija atbilsto$i atsauces droSuma
informacijai p&c periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
izvertesanas darba daliSanas procediiras
NL/H/PSUR/0034/002 aktivai vielai glimepirids. Pievienota
blakusparadiba ar biezumu "nav zindms" smaga
trombocitop@nija ar trombocTtu skaitu, mazaku par 10 000/pl
un trombocitopenisku purpuru. Piem&rotas jaunakas QRD
standartformas. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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Rikojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
33 05-0298 |Oltar 2 mg tablets, Glimepiridum 2 mg PVH/PVDH  |Berlin-Chemie FI/H/0460/002/1B/ |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
Tablets, 2 mg aluminija blisteris ~ |AG, Vacija 026 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
N10; N20; N30; PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
N50; N60; N90O; novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
N100; N120; N500; 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Harmoniz&ta
N10 (10x1); N20 droSuma informacija atbilstosi atsauces droSuma
(20x1); N30 (30x1); informacijai péc periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
N50 (50x1); N60 izverte8anas darba daliSanas procediras
(60x1); N90 (90x1); NL/H/PSUR/0034/002 aktivai vielai glimepirids. Pievienota
N100 (100x1); N120 blakusparadiba ar biezumu "nav zinams" smaga
(120x1) trombocitop€nija ar trombocTtu skaitu, mazaku par 10 000/ul
un trombocitop&nisku purpuru. Piemérotas jaunakas QRD
standartformas. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
34 05-0299 |Oltar 3 mg tablets, Glimepiridum 3 mg PVH/PVDH  |Berlin-Chemie F1/H/0460/003/1B/ |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,

Tablets, 3 mg

aluminija blisteris
N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100; N120; N500;
N10 (10x1); N20
(20x1); N30 (30x1);
N50 (50x1); N60
(60x1); N90 (90x1);
N100 (100x1); N120
(120x1)

AG, Vacija

026

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. Harmonizgta
droSuma informacija atbilstosi atsauces drosuma
informacijai p&c periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
izvertéSanas darba daliSanas procediiras
NL/H/PSUR/0034/002 aktivai vielai glimepirids. Pievienota
blakusparadiba ar biezumu "nav zinams" smaga
trombocitop@nija ar trombocitu skaitu, mazaku par 10 000/pl
un trombocitopenisku purpuru. Piemérotas jaunakas QRD
standartformas. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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Rikojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

35 01-0176 |Berodual N 20/50 Ipratropii 20 mcg/50 mecg/dose (Boehringer 01-0176/1B/019/G (1B B.IL.e.1.a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
micrograms/dose bromidum, Metala flakons N200|Ingelheim primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
pressurised inhalation, |Fenoteroli International puscietas un nesterilas $kidras zalu formas ; [A B.Il.e.7.z
solution , Pressurised hydrobromidum GmbH, Vacija Izmainas, kas attiecas uz iepakojuma komponensu vai ieri¢u
inhalation, solution, piegadatajiem (ja min€ts dokumentacija). Citas izmainas
20/50 micrograms/dose

36 05-0228 |Videx EC 400 mg gastro{Didanosinum 400 mg Blisteris Bristol-Myers FR/H/0034/015/1A/|IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
resistant hard capsules, N30; N60 Squibb 094 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses
Gastro-resistant Gyogyszerkereske maina Niderlandg. Bija: Bristol-Myers Squibb B.V.,
capsules, hard, 400 mg delmi Kft., Vijzelmolenlaan 9, 3447 GX, Woerden, Niderlande. Bis:

Ungarija Bristol-Myers Squibb B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD,
Utrecht, Niderlande.

37 07-0328 |Fluconazole Claris 2 Fluconazolum 200 mg/100 ml Claris UK/H/0871/001/IA |IA B.IL.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par sérijas izlaidi
mg/ml solution for Flakons N1; 200 Lifesciences (UK)|/012 atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
infusion, Solution for mg/100 ml PVH Limited, parbaudes/testésanas. Tiek aizstats par sérijas izlaidi
infusion, 2 mg/ml nesatuross Lielbritanija atbildigais razotajs. Bija: Hand Prod sp. Z.0.0, Stanislawa

polipropiléna maiss Lesczynskiego 40 a, Warszawa, 02-496, Polija; biis: Tramco
N1 sp. Z.0.0, Wolskie, ul. Wolska 14, 05-860 Plochocin, Polija.

38 07-0328 |Fluconazole Claris 2 Fluconazolum 200 mg/100 ml Claris UK/H/0871/001/1A |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for Flakons N1; 200 Lifesciences (UK)[/010 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
infusion, Solution for mg/100 ml PVH Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
infusion, 2 mg/ml nesatuross Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

polipropiléna maiss
N1

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
flukonazolu.
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Rikojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
39 99-0723 |Prospan 20 mg/ml oral |[Hederae helicis 400 mg/20 ml Engelhard 99-0723/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
drops, solution, Oral folii extractum Pudelite N1 Arzneimittel ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
drops, solution, 20 siccum GmbH & Co.KG, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/ml Vacija un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
40 11-0505 |Prospan 35 mg/5 ml oral |Hederae helicis 35 mg/5 ml Engelhard 11-0505/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
solution, Oral solution, [folii extractum PET/AI/PE pacina |Arzneimittel ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
35 mg/5 ml siccum N21 GmbH & Co.KG, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Vacija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
41 02-0128 |Prospan 65 mg Extractum folii 65 mg Blisteris N10; [Engelhard 02-0128/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
effervescent tablets, Hederae helicis N20 Arzneimittel ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Effervescent tablets, 65 |siccum GmbH & Co.KG, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg Vacija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
42 99-0589 |Prospan 7 mg/ml syrup, |Extractum folii 700 mg/100 ml Engelhard 99-0589/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
Syrup, 7 mg/ml Hederae helicis Pudelite N1 Arzneimittel ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
siccum GmbH & Co0.KG, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Vacija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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43 99-0949 |Trachisan lozenges, Tyrothricinum, 1 UD PVH/AI Engelhard 99-0949/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Lozenges Lidocaini blisteris N20 Arzneimittel ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
hydrochloridum, GmbH & Co.KG, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Chlorhexidini Vacija un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
digluconas Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
44 08-0085 |Bravelle 75 IU powder [Urofollitropinum |75 IU/1 vial Stikla [Ferring Ladkkeet |UK/H/0697/001/IA [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
and solvent for solution flakons N5; N10 Oy, Somija 1025 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
for injection, Powder nosaukuma maina Griekija. Bija: Ferring Hellas SA, 3 Gyzi
and solvent for solution str., GR 151 25 Marousi, Griekija. Bas: Ferring Hellas
for injection, 75 IU MEPE, 3 Gyazi str., GR 151 25 Marousi, Griekija.
45 98-0040 |Minirin 10 Desmopressini 0,25 mg/2,5 ml Ferring Laakkeet [98-0040/11/002 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
micrograms/dose nasal |acetas Flakons N1; 0,5 Oy, Somija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,

spray, solution , Nasal
spray, solution, 10
micrograms/dose

mg/5 ml Flakons N1

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakS$punkta 4.2.
pievienota informacija par zalu lietoSanu Tpasas pacientu
grupas; apakspunkta 4.4. pievienots bridinajums par
benzalkonija hloridu; apakspunkta 4.8. pievienots atsevisku
blakusparadibu apraksts, informacija par pediatrisko
populaciju un citam Ipasam pacientu grupam; redakcionalas
izmainas apaks$punktos 4.2.-5.3. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalém noforméta
atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai standartformai.
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46 08-0181 |SmofKabiven Central  [L-Alaninum, L- 1970 ml Excel maiss |Fresenius Kabi  |SE/H/0792/001/1B/ |IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

emulsion for infusion,  [Argininum, N2; N1; 2463 ml AB, Zviedrija 067 sertifikata iesnieg$ana par nesterilu aktivo vielu, kuru

Emulsion for infusions |Glycinum, L- Biofine maiss N1; planots izmantot sterilas zalgs, ja sintézes ped&jos posmos
Histidinum, L- N3; 493 ml Biofine izmanto tideni un nav noradits, ka materiala sastava nav
isoleucinum, L- maiss N1; N6; 2463 endotoksinu. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas leicins
Leucinum, L- ml Excel maiss N2; sertifikats.
Lysinum, L- N1; 1970 ml Biofine

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

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

2 3 4 5 6 7 8
47 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Excel maiss |Fresenius Kabi  |SE/H/0792/002/1B/ |IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

Electrolyte Free Central |Argininum, N1; N2; 2463 ml AB, Zviedrija 067 sertifikata iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru

emulsion for infusion,  [Glycinum, L- Biofine maiss N3; planots izmantot sterilas zalgs, ja sintézes ped&jos posmos

Emulsion for infusions [Histidinum, L- N1; 2463 ml Excel izmanto tideni un nav noradits, ka materiala sastava nav
isoleucinum, L- maiss N1; N2; 986 endotoksinu. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas leicins
Leucinum, L- ml Excel maiss N4; sertifikats.
Lysinum, L- N1; 493 ml Biofine

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum,
Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum,
Glucosum, Soiae
oleum raffinatum,
Triglycerida
saturata media,
Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans

maiss N1; N6; 1970
ml Biofine maiss
N4; N1; 1477 ml
Biofine maiss N1;
N4; 986 ml Biofine
maiss N1; N4; 1477
ml Excel maiss N1;
N4
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
48 09-0020 |SmofKabiven Peripheral [Glucosum 1206 ml Excel maiss |Fresenius Kabi  |SE/H/0861/001/1B/ [IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

emulsion for infusion, |monohydratum, L-  |N1: N4: 1904 ml AB, Zviedrija 065 sertifikata iesnieg$ana par nesterilu aktivo vielu, kuru

Emulsion for infusions |Alaninum, L- Biofine maiss N4; planots izmantot sterilas zalgs, ja sintézes ped&jos posmos
Arglr_nnum, N1; 1904 ml Excel izmanto tideni un nav noradits, ka materiala sastava nav
ﬁ:gﬁg::?ml'l_ maiss N1; N3; 1448 endotoksinu. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas leicins
iSO|6UCinunil, L ml Excel maiss N1; sertifikats.
Leucinum. L- N4; 1448 ml Biofine
Lysinum, L- maiss N1; N4; 1206

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
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

ml Biofine maiss
N1; N4
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Rikojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
49 05-0371 |Aminosteril N-Hepa 8 %|L-Histidinum, L- |8 %/500 ml Stikla  [Fresenius Kabi DE/H/0357/001/IA |IA B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for infusion, isoleucinum, L- pudelite N1; N10 Deutschland /063 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for infusion, 8 |[Leucinum, L- GmbH, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

%

Lysini
monoacetatum, L-
Methioninum, N-
Acetylcysteinum, LA
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Acidum
aceticum glaciale

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. [zmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/IA/559/G. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
lizina acetats sertifikats.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
50 05-0371 |Aminosteril N-Hepa 8 %|L-Histidinum, L- |8 %/500 ml Stikla  [Fresenius Kabi ~ |DE/H/0357/001/IA |IA B.IIL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for infusion, isoleucinum, L- pudelite N1:N10 Deutschland 1062/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Solution for infusion. 8 |Leucinum. L ’ GmbH, Vacija izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

%

Lysini
monoacetatum, L-
Methioninum, N-
Acetylcysteinum, LA
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Acidum
aceticum glaciale

razotaja. Izmainas ieklautas procedtira DE/H/xxxx/IA/557/G. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; 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. Izmainas ieklautas
procedira DE/H/xxxx/IA/557/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
izoleicins.; 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. [zmainas ieklautas
procediira DE/H/xxxx/IA/557/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
izoleicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Izmainas ieklautas
procedira DE/H/xxxx/IA/557/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
leicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. [zmainas ieklautas
procediira DE/H/xxxx/IA/557/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
leicins.; IA B.1IL.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. Izmainas ieklautas
procediira DE/H/xxxx/IA/557/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
prolins.; 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. [zmainas ieklautas
procedira DE/H/xxxx/IA/557/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
serins.
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1 2 3 4 5 6 7 8
51 10-0611 [Paracetamol Kabi 10 Paracetamolum 500 mg/50 ml Fresenius Kabi DE/H/2511/001/IA |IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
mg/ml solution for Poliolefina maiss Polska Sp. z 0.0., |/013/G (ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana ; IA
infusion, Solution for N20; N50; N60; Polija B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
infusion, 10 mg/ml 1000 mg/100 ml minéts dokumentacija) aizstaSana vai pievienosana ; [A
Stikla flakons N1; B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
N10; N12; N20; minéts dokumentacija) aizstaSana vai pievienosana

1000 mg/100 ml
Poliolefina maiss
N20; N50; N60; 500
mg/50 ml Stikla
flakons N1; N10;
N12; N20

52 11-0046 [Panzilan 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |G.L. Pharma NL/H/1852/001/1A |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

resistant tablets, Gastro- N7; N14; 20 mg GmbH, Austrija /008 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
resistant tablets, 20 mg OPAJ/AI/PVH/AI izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
blisteris N7; N14 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
pantoprazols.

53 08-0090 |Sartens plus 100/25 mg [Losartanum 100 mg/25 mg G.L. Pharma EE/H/0174/002/1A/|1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{kalicum, ABPE pudele N30; [GmbH, Austrija 004 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 100 Hydrochlorothiazid |N50; N100; 100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/25 mg um mg/25 mg Al/Al vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
blisteris N7; N10; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N14; N28; N30; hidrohlortiazids.
N50; N56; N98;
N100; N280
(10X28)
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Rikojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
54 08-0089 |Sartens plus 50/12,5 mg [Losartanum 50 mg/12,5 mg G.L. Pharma EE/H/0174/001/IA/]IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film4kalicum, ABPE pudele N30; |GmbH, Austrija |004 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 50 Hydrochlorothiazid |N50; N100; 50 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/12,5 mg um mg/12,5 mg Al/Al vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
blisteris N7; N10; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N14; N28; N30; hidrohlortiazids.
N50; N56; N98;
N100; N280
(10X28)
55 97-0489 |Quamatel 20 mg powder [Famotidinum 20 mg Stikla flakons |Gedeon Richter  [97-0489/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
and solvent for solution un ampula N5 Ltd., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for injection, Powder kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
and solvent for solution un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
for injection, 20 mg Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
56 04-0106 |Airtal 100 mg film- Aceclofenacum 100 mg Al/Al Gedeon Richter  [04-0106/1A/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- blisteris N30; 100  |Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 100 mg mg PA/AI/PVH/IAI kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
blisteris N20; N60 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
57 11-0249 |Airtal 15 mg/g cream,  |Aceclofenacum 60 g Aluminija toba [Gedeon Richter 11-0249/1A/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Cream, 15 mg/g N1 Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
58 97-0138 |Arduan 4 mg powder Pipecuronii 4 mg Flakons un Gedeon Richter  [97-0138/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
and solvent for solution [bromidum ampula N25 Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

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

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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Rikojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
59 03-0382 |Belara 0,03 mg/2 mg Ethinylestradiolum,]0,03 mg/2 mg PP/AI [Gedeon Richter  [03-0382/IA/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, Film{Chlormadinoni blisteris N21 (1x21); |Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 0,03 acetas N63 (3x21); N126 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/2 mg (6x21); 0,03 mg/2 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
mg PVH/PVdH/AI Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
blisteris N21 (1x21); vai izmainas.
N63 (3x21); N126
(6x21)
60 95-0395 |Bromocriptin-Richter  [Bromocriptinum 2,5 mg Pudelite N30 |Gedeon Richter  [95-0395/1A/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
2,5 mg tablets, Tablets, Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
2,5mg kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
61 04-0314 |Calumid 50 mg film- Bicalutamidum 50 mg PVH/PVDH |Gedeon Richter {04-0314/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 50 mg N30; N90 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana
vai izmainas.
62 96-0629 |Cavinton 5 mg tablets, |Vinpocetinum 5 mg Blisteris N50 |Gedeon Richter [96-0629/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 5 mg Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana
vai izmainas.
63 96-0001 |Cavinton 5 mg/ml Vinpocetinum 10 mg/2 ml Flakons |Gedeon Richter [96-0001/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

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

N10

Plc., Ungarija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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6

7

8

64

02-0442

Cavinton Forte 10 mg
tablets, Tablets, 10 mg

Vinpocetinum

10 mg PVH/AI

blisteris N30; N90;

N45; N60; N75

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

02-0442/1A/001

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

65

96-0327

Decaris 150 mg tablet,
Tablets, 150 mg

Levamisolum

150 mg Blisteris N1

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

96-0327/1A/001

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

66

98-0832

Diroton 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Lisinoprilum

10 mg Blisteris N28

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

98-0832/1A/001

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

67

98-0831

Diroton 20 mg tablets,
Tablets, 20 mg

Lisinoprilum

20 mg Blisteris N28

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

98-0831/1A/001

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

68

98-0833

Diroton 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Lisinoprilum

5 mg Blisteris N28

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

98-0833/1A/001

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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69 96-0144 |Ednyt 10 mg tablets, Enalaprili maleas |10 mg Gedeon Richter  [96-0144/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 10 mg OPA/AI/PVH/AI Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
blisteris N30 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
70 96-0145 |Ednyt 20 mg tablets, Enalaprili maleas |20 mg Gedeon Richter  [96-0145/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 20 mg OPAJ/AI/PVH/AI Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
blisteris N30 kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
71 96-0143 |Ednyt 5 mg tablets, Enalaprili maleas |5 mg Gedeon Richter  [96-0143/1A/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 5 mg OPAJ/AI/PVH/AI Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
blisteris N30 kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
72 00-0333 |Emetron 2 mg/ml Ondansetronum 8 mg/4 ml Stikla Gedeon Richter  [00-0333/1A/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for injection, ampula N5 Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for injection, 2 kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
73 00-0335 |Emetron 8 mg film- Ondansetronum 8 mg PVH/AI Gedeon Richter  |00-0335/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- blisteris N10 Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

coated tablets, 8 mg

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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74 04-0318 |Escapelle 1,5 mg tablets,|Levonorgestrelum |1,5 mg Blisteris N1 |Gedeon Richter [04-0318/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 1,5 mg Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
75 96-0589 |Ftorocort 1 mg/g Triamcinoloni 0,015 g/g Tubina N1 |Gedeon Richter [96-0589/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ointment, Ointment, 1  |acetonidum Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg/g kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
76 04-0104 |Gordius 300 mg Gabapentinum 300 mg Blisteris Gedeon Richter  |04-0104/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, hard, N50; N100 Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Capsules, hard, 300 mg kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
77 04-0105 |Gordius 400 mg Gabapentinum 400 mg Blisteris Gedeon Richter  |04-0105/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, hard, N50; N100 Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Capsules, hard, 400 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
78 03-0350 |Gynofort 20 mg/g Butoconazoli nitras|100 mg/5 g Gedeon Richter  |03-0350/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

vaginal cream, Vaginal
cream, 20 mg/g

Polipropiléna
aplikators N1

Plc., Ungarija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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79 97-0209 |Haloperidol decanoate- [Haloperidoli 70,52 mg/1 ml Stikla|Gedeon Richter |97-0209/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Richter 70,52 mg/ml decanoas ampula N5 Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution for injection, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Solution for injection, un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
70,52 mg/ml Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
80 98-0334 |Haloperidol-Richter 1,5 [Haloperidolum 1,5 mg Blisteris N50 |Gedeon Richter  [98-0334/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg tablets, Tablets, 1,5 Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
81 96-0106 |Haloperidol-Richter 2  [Haloperidolum 20 mg/10 ml Gedeon Richter  [96-0106/1A/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml oral drops, Flakons N1 Plc., Ungarija ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution, Oral drops, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
solution, 2 mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
82 98-0281 |Haloperidol-Richter 5 [Haloperidolum 5 mg Blisteris N50 [Gedeon Richter 198-0281/1A/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg tablets , Tablets, 5 Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
83 95-0346 |Haloperidol-Richter 5  [Haloperidolum 5 mg/ml Ampula N5 |Gedeon Richter [95-0346/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 5 mg/1 ml

Plc., Ungarija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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84 97-0269 |Hydrocortison-Richter |Hydrocortisoni 125 mg/5 ml Gedeon Richter  [97-0269/I1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
25 mg/5 mg/ml acetas, Lidocainum [Ampula N1 Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
suspension for injection, [hydrochloridum kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Suspension for injection, un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
25 mg/5 mg/ml Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
85 96-0428 |Klion-D 100 mg/100 mg |[Metronidazolum, 100 mg Al/ZBPE Gedeon Richter  |96-0428/1A/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
vaginal tablets, Vaginal [Miconazoli nitras [blisteris N10 Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, 200 mg/100 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
86 04-0001 |Lindynette 75/20 Gestodenum, 75 mcg/20 mcg Gedeon Richter  |04-0001/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
micrograms coated Ethinylestradiolum |Blisteris N63 Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Coated tablets, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
75 ng/20 pg un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
87 04-0002 |Lindynette 75/30 Gestodenum, 75 mcg/30 mcg Gedeon Richter |04-0002/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms coated Ethinylestradiolum |PVH/PVDH Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
75 ng/30 pg N63 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana
vai izmainas.
88 11-0503 [Moduxin 35 mg Trimetazidini 35 mg PVH/AI Gedeon Richter  [HU/H/0310/001/1B |1B B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/skidinata
prolonged-release dihydrochloridum [blisteris N60; N120; |Plc., Ungarija /011 produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Mainas gatava
tablets, Prolonged- N180; N30 produkta uzglabasanas nosacTjumi. Bija uzglabat

release tablets, 35 mg

temperattra lidz 30 °C, bus uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.
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89 01-0315 |Mycosyst 150 mg hard [Fluconazolum 150 mg PVH/AI Gedeon Richter  [01-0315/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, Hard capsules, blisteris N1; N2; N4 |Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
150 mg kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
90 97-0349 |Mydocalm 150 mg film- [Tolperisoni 150 mg Blisteris Gedeon Richter  |97-0349/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- hydrochloridum N30 Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 150 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
91 95-0152 |Mydocalm 50 mg film- [Tolperisoni 50 mg PVH/AI Gedeon Richter  [95-0152/1A/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N30 Plc., Ungarija ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 50 mg kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
92 98-0012 |Novynette 150/20 Desogestrelum, 1 UD Blisteris N21; |Gedeon Richter [98-0012/1A/004  |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
microgram film-coated |Ethinylestradiolum [N63 Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Film-coated kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, 150/20 mcg un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
93 96-0592 |Panangin 158 mg/140  [Kalii aspartas, 158 mg/140 mg Gedeon Richter  [96-0592/I1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 158
mg/140 mg

Magnesii aspartas

Pudelite N50

Plc., Ungarija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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94 97-0347 |Panangin 45,2 mg/ml + [Kalii aspartas, 10 ml Ampula N5  |Gedeon Richter  [97-0347/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
40 mg/ml concentrate  [Magnesii aspartas Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for solution for infusion, kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Concentrate for solution un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
for infusion, 45,2 mg/ml Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
+ 40 mg/ml vai izmainas.
95 96-0366 |Postinor-Duo 750 Levonorgestrelum 10,75 mg Blisteris Gedeon Richter  [96-0366/1A/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms tablets, N4; N2 Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Tablets, 750 ug kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
96 96-0251 |Prednisolon-Richter 5  [Prednisolonum 5 mg Blisteris N100 |Gedeon Richter [96-0251/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
mg tablets, Tablets, 5 Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana
vai izmainas.
97 96-0138 |Quamatel 20 mg film-  |Famotidinum 20 mg PVH/AI Gedeon Richter  |96-0138/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- blisteris N28 Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 20 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana
vai izmainas.
98 97-0556 |Regulon 150/30 Desogestrelum, 1 UD Blisteris N21; |Gedeon Richter [97-0556/1A/003 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

micrograms film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 150/30
micrograms

Ethinylestradiolum

N63

Plc., Ungarija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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99 97-0139 |Retabolil 50 mg/ml Nandroloni 50 mg/1 ml Ampula [Gedeon Richter ]97-0139/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for injection,  [decanoas N1 Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for injection, kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
50 mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.

Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.

100 02-0441 |Rexetin 20 mg film- Paroxetinum 20 mg Blisteris N30 [Gedeon Richter ]02-0441/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 20 mg kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

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

101 00-1000 |Rigevidon 150 Levonorgestrelum, |150 mcg/30 mcg Gedeon Richter  |00-1000/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms/30 Ethinylestradiolum |PVH/PVDH Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
micrograms coated aluminija blisteris kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets , Coated tablets, N63 (3 x 21); N21 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

150 pg/30 pg Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.

102 98-0157 |Stugeron 25 mg tablets, [Cinnarizinum 25 mg Blisteris N50 [Gedeon Richter 198-0157/1A/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 25 mg Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.

103 02-0321 |Terbisil 10 mg/g cream, |Terbinafini 150 mg/15 g Gedeon Richter  [02-0321/I1A/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Cream, 10 mg/g hydrochloridum Aluminija tibina N1 [Plc., Ungarija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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8

104

03-0047

Tri-Regol film-coated
tablets, Film-coated
tablets

Levonorgestrelum,
Ethinylestradiolum

1 UD PVH/PVDH
aluminija blisteris
N21 (1x21); N63
(3x21)

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

03-0047/1A/001

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

105

96-0365

Vermox 100 mg tablets,
Tablets, 100 mg

Mebendazolum

100 mg Blisteris N6

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

96-0365/1A/002

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

106

00-0898

Verospiron 100 mg hard
capsules, Hard capsules,
100 mg

Spironolactonum

100 mg Blisteris
N30

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

00-0898/1A/002

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

107

96-0141

Verospiron 25 mg
tablets, Tablets, 25 mg

Spironolactonum

25 mg Blisteris N20;
N60

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

96-0141/1A/002

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

108

00-0897

Verospiron 50 mg hard
capsules, Hard capsules,
50 mg

Spironolactonum

50 mg Blisteris N30

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

00-0897/1A/002

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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109 99-0780 |Lacipil 4 mg film-coated |Lacidipinum 4 mg Blisteris N14; [GlaxoSmithKline [99-0780/1B/001 IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
tablets, Film-coated N28; N56 Latvia SIA, razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
tablets, 4 mg Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.
Redakcionalas izmainas reagenta etil-3aminokrotonata
identitates testa apraksta.
110 03-0414 |Lacipil 6 mg film-coated |Lacidipinum 6 mg Blisteris N14; |GlaxoSmithKline (03-0414/1B/001 IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
tablets, Film-coated N28; N56 Latvia SIA, razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
tablets, 6 mg Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.
Redakcionalas izmainas reagenta etil-3aminokrotonata
identitates testa apraksta.
111 10-0398 |Imipenem/Cilastatin Imipenemum, 100 ml Stikla Hospira UK PT/H/0287/001/11/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
Hospira 500 mg/500 mg |Cilastatinum flakons N1; 20 ml  [Limited, 009 izmainas
powder for solution for Stikla flakons N5 [Lielbritanija
infusion, Powder for
solution for infusion,
500 mg/500 mg
112 11-0227 |Remifentanil Hospira 1 |Remifentanilum 1 mg Stikla flakons |Hospira UK DE/H/2561/001/IA |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg powder for N5 Limited, /010 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
concentrate for solution Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
for injection or infusion, un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Powder for concentrate Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
for solution for injection
or infusion, 1 mg
113 11-0228 |Remifentanil Hospira 2 |Remifentanilum |2 mg Stikla flakons [Hospira UK DE/H/2561/002/1A 1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg powder for N5 Limited, /010 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
concentrate for solution Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

for injection or infusion,
Powder for concentrate
for solution for injection
or infusion, 2 mg

un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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114 11-0229 |[Remifentanil Hospira 5 [Remifentanilum 5 mg Stikla flakons [Hospira UK DE/H/2561/003/IA |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg powder for N5 Limited, /010 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
concentrate for solution Lielbritanija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
for injection or infusion, un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
Powder for concentrate Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
for solution for injection
or infusion, 5 mg

115 13-0226 |Dysport 300 U powder [Clostridium 300 U Stikla flakons |Ipsen Limited, 13-0226/1B/002 IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
for solution for botulinum type A |N1; N2 Lielbritanija (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Tiek veiktas izmainas
injection, Powder for toxin- gatava produkta testa procediira.
solution for injection, haemagglutinin
300U complex

116 03-0240 |Diphereline 11,25 mg  |Triptorelinum 11,25 mg Flakons  |Ipsen Pharma, 03-0240/1A/006 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
powder and solvent for N1 Francija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
suspension for kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
prolonged-release un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
injection, Powder and Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
solvent for suspension vai izmainas.
for prolonged-release
injection, 11,25 mg

117 11-0003 [Diphereline 22,5 mg Triptorelinum 22,5 mg Flakons, Ipsen Pharma, DE/H/0492/002/1A |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
powder and solvent for ampula, §lirce un 2 |Francija /048/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

suspension for
prolonged-release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 22,5 mg

adatas N1

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
DE/H/XXXX/TA/574/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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118 98-0005 |Diphereline 3,75 mg Triptorelinum 3,75 mg Stikla Ipsen Pharma, 98-0005/1A/007 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
powder and solvent for flakons N1 Francija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
prolonged-release kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
suspension for injection, un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Powder and solvent for Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
suspension for vai izmainas.
prolonged-release
injection, 3,75 mg
119 12-0080 |[Rupafin 1 mg/ml oral Rupatadinum 120 mg/120 ml PET |J.Uriach & Cia., |ES/H/0105/002/1B/|IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
solution, Oral solution, 1 pudele N1 SA, Spanija 038/G pievieno$ana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
mg/ml sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.ILb.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas
vieta.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu
zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots gatava produkta razotajs.; IB
B.IL.b.4 b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) samazinaSanas lidz 10 reiz€ém. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienots jauns gatava produkta
serijas apjoms.; [A B.IL.b.2.c2 Par import€Sanu un/vai par
serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana
ar s€rijas parbaudi/test€Sanu. Grupa ieklautas izmainas.Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigs razotajs ar s€rijas
parbaudi.
120 96-0110 |Tramadol Krka 50 mg |Tramadoli 50 mg PVH/AI KRKA d.d., Novo|96-0110/1A/002 IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
capsules, hard, hydrochloridum blisteris N20 Mesto, Slovénija apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém

Capsules, hard, 50 mg

salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.
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121 10-0339 |Azibiot 500 mg film- Azithromycinum  |500 mg PVH/AI KRKA, d.d., 10-0339/1A/004 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- blisteris N3 Novo mesto, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
coated tablets, 500 mg Slovénija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas azitromicina
dihidrata razotajs.
122 10-0339 |Azibiot 500 mg film-  |Azithromycinum [500 mg PVH/AI KRKA, d.d., 10-0339/IA/003  |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- blisteris N3 Novo mesto, sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 500 mg Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
azitromicina dihidratu.
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123 05-0554 |Tanyz 0,4 mg modified |Tamsulosini 0,4 mg KRKA, d.d., FI/H/0494/001/1B/ |IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
release capsules, hard, |hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 017/G pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
Modified release blisteris N30; N14; |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
capsules, hard, 0,4 mg N20; N28; N10; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N50; N56; N60; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N90; N100; N200; RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma
0,4 mg ABPE informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
konteiners N10; atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
N14; N20; N28; NL/H/PSUR/0014/002 aktiva viela tamsulosins, 2011.gada
N30; N50; N56; septembris. Veikti plasi redakcionali uzlabojumi un
N60; N90; N100; papildinajumi gandriz visos apak$punktos. Piemérotas
N200 jaunakas QRD standartformas. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti. ; IB C.1.2.a Izmainas genérisko
zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un
lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam
veiktu tadu pasu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta droSuma
informacija saskana ar atsauces zalém Omnic, kam iesniegts
publiskais noveértéjuma zinojums péc pediatrisko p&tijumu
pabeigsanas 2012.gada jiinija. Veiktas galvenokart
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
124 98-0283 |Palin 200 mg hard Acidum 200 mg PVH/AI Lek 98-0283/1A/004  |IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
capsules, Capsules, pipemidicum blisteris N20 Pharmaceuticals Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
hard, 200 mg d.d., Slovénija attiecigajai atjaunotajai monografijai. [zmainas aktivas vielas
pipemidinskabes kvalitates specifikacija.
125 98-0283 |Palin 200 mg hard Acidum 200 mg PVH/AI Lek 98-0283/11/003 II B.I.z Izmainas aktivas vielas razosanas procesa. Citas
capsules, Capsules, pipemidicum blisteris N20 Pharmaceuticals izmainas. Atjaunota aktivas vielas pipemidinskabes

hard, 200 mg

d.d., Slovénija

pamatlieta.

37



Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8

126 02-0062 |Mustophoran 200 mg/4 |Fotemustinum 200 mg/4 ml Les Laboratoires |02-0062/1A/002 IA B.L.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana
ml powder and solvent Flakons N1 Servier, Francija izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
for solution for infusion, apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém
Powder and solvent for salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
solution for infusion, palielinats aktivas vielas fotemustina starpprodukta s€rijas
200 mg/4 ml apjoms.

127 13-0151 |Mifepristone Mifepristonum 200 mg PVH/PVDH [Linepharma SE/H/0986/001/1A/ [1A B.IL.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par s€rijas izlaidi
Linepharma 200 mg aluminija blisteris  [France, Francija 009 atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas
tablets, Tablets, 200 mg NZ1; N30 parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi

atbildigais razotajs Centre Specialites Pharmaceutiques, 76-
78 avenue du Midi, 63800 Cournon d"Auvergne, Francija.
128 13-0151 |Mifepristone Mifepristonum 200 mg PVH/PVDH |Linepharma SE/H/0986/001/IB/ |1A B.I1.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju

Linepharma 200 mg
tablets, Tablets, 200 mg

aluminija blisteris
N1; N30

France, Francija

008/G

(ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienoti iepakojuma komponensu piegadataji.; IA
B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa SE/H/0986/1B/008/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA
B.I1.b.2.c2 Par import&$anu un/vai par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testésanu. Grupa SE/H/0986/1B/008/G icklautas
izmainas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais
razotajs Delpharm Lille S.A.S., Z.1 de Roubaix-Est, Rue de
Toufflers, 59452 Lys-Lez-Lannoy, Francija.; IA B.l1l.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Grupa SE/H/0986/IB/008/G ieklautas izmainas.Tiek
pievienota primaras iepakoSanas vieta.; IB B.ILb.1.e Vietas,
kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-
as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakosSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienots razotajs.; IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta,
tai skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razos$anas procesa izmainas
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129 13-0151 |Mifepristone Mifepristonum 200 mg PVH/PVDH [Linepharma SE/H/0986/001/11/0|1I C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Linepharma 200 mg aluminija blisteris  |France, Francija |07 izmainas. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
tablets, Tablets, 200 mg N1; N30 saskana ar otra vilna procediiras laika sniegtajiem
komentariem. Papildinata informacija par iespgjamam
neveiksm&m un piesardzibas pasakumiem, lietojot
prostaglandinu. Blakusparadibas papildinatas ar viegliem vai
meéreniem kramjiem védera un dzemdes spazmam.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
130 02-0150 |Almiral 25 mg/ml Diclofenacum 75 mg/3 ml Ampula [Medochemie Ltd.,|02-0150/1A/009 IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lieto$anas

solution for injection
and infusion, Solution
for injection and
infusion, 25 mg/ml

natricum

N10; N100

Kipra

instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas
joma. Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras
(25.09.2013.) Iemumu C(2013) 6351 diklofenakam. Ieklauts
bridinajums par zalu lietoSanu mazaka efektiva deva,
iesp&jami Tsaku laiku, papildinatas kontrindikacijas -
diagnosticéta sastréguma sirds mazspgja (NYHA II -1V),
sirds i§€miska slimiba, periféro arteriju slimiba un/vai
cerebrovaskulara slimiba. 4.4. apak$punkta noradits, ka
pacientiem ar nozimigiem sirds-asinsvadu riska faktoriem
arstéSanu jasak péc ripigas izvertésanas. Jalieto mazaka
efektiva deva, iesp&jami 1saku laiku. 4.8. apak$punkta
pievienota informacija no kliskajiem un
epidemiologiskajiem pétijumiem par paaugstinatu arterialas
trombozes risku, lietojot liclas devas un ilgstosi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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131 97-0492 |Neurorubine Forte Cyanocobalaminu |1 UD Blisteris N20 |Mepha Lda., 97-0492/1B/004/G |IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Lactab film-coated m, Thiamini nitras, Portugale gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi

tablets, Film-coated
tablets

Pyridoxini
hydrochloridum

atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja
minéta dokumentacija). Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrota
aktivas vielas tiamina nitrata razoSanas vieta.; IB B.I1.b.3.z.
Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana
izmantota starpprodukta razosanas procesa. Citas izmainas ; IB
B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas). Citas
izmainas. Nelielas izmainas gatava produkta razosanas procesa.; IB
B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
pagarinasana vai noteiksana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
Aktivas vielas piridoksina hidrohlorida atkartota testa perioda
noteikSana pamatojoties uz reala laika datiem.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrota aktivas vielas piridoksina
hidrohlorida razoSanas vieta.; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota
testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas vielas tiamina
mononitrata atkartota testa perioda noteik$ana pamatojoties uz
reala laika datiem.; IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai
skaita gatava produkta raZzoSana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa izmainas
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132 97-0492 |Neurorubine Forte Cyanocobalaminu |1 UD Blisteris N20 |Mepha Lda., 97-0492/1A/002/G |1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Lactab film-coated m, Thiamini nitras, Portugale sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated Pyridoxini izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets hydrochloridum 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 serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs.
133 97-0492 |Neurorubine Forte Cyanocobalaminu |1 UD Blisteris N20 [Mepha Lda., 97-0492/1B/003/G |1A B.IIIL.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Lactab film-coated m, Thiamini nitras, Portugale sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

tablets, Film-coated
tablets

Pyridoxini
hydrochloridum

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas ciankobalamina sertifikats no jauna razotaja.
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134

11-0125

Pantoprazole - Mepha
20 mg gastro-resistant
tablets, Gastro-resistant
tablets, 20 mg

Pantoprazole

sodium

sesquihydrate

20 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N14; N28;
N56; N100; 20 mg
ABPE pudele N14;
N28

Mepha Lda.,
Portugale

DE/H/2672/001/IA

/006/G

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 Mepha Baltic, Riga.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana. [zmainas
ieklautas grupa DE/H/2672/1A/006/G. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Izmainas
ieklautas grupa DE/H/2672/1A/006/G. Tiek pievienota
primaras iepakoSanas vieta.; IA B.Il.b.2.a Sérijas
parbaudes/testé$anas vietas aizsta$ana vai pievienosana.
Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrots par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Mepha Pharma GmbH;
Marie-Curie-Str.8, 79539 Lorrach, Vacija.

135

11-0125

Pantoprazole - Mepha
20 mg gastro-resistant
tablets, Gastro-resistant
tablets, 20 mg

Pantoprazole

sodium

sesquihydrate

20 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N14; N28;
N56; N100; 20 mg
ABPE pudele N14;
N28

Mepha Lda.,
Portugale

DE/H/2672/001/1B/

0007

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar EMA
Farmakovigilances darba grupas 2012. gada marta
ieteikumiem protonu stikpa inhibitorus saturosam zalem:
zalu grupai raksturiga ietekme uz magnija ITmeni asinis
ilglaicigas lietoSanas gadijuma un glizas, plaukstas pamata
un mugurkaula lazumu risks. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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136

11-0126

Pantoprazole - Mepha
40 mg gastro-resistant
tablets, Gastro-resistant
tablets, 40 mg

Pantoprazole

sodium

sesquihydrate

40 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N14; N28;
N56; N100; 40 mg
ABPE pudele N14;
N28

Mepha Lda.,
Portugale

DE/H/2672/002/1A

/006/G

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 Mepha Baltic, Riga.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana. [zmainas
ieklautas grupa DE/H/2672/1A/006/G. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Izmainas
ieklautas grupa DE/H/2672/1A/006/G. Tiek pievienota
primaras iepakoSanas vieta.; IA B.Il.b.2.a Sérijas
parbaudes/testé$anas vietas aizsta$ana vai pievienosana.
Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrots par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Mepha Pharma GmbH;
Marie-Curie-Str.8, 79539 Lorrach, Vacija.

137

11-0126

Pantoprazole - Mepha
40 mg gastro-resistant
tablets, Gastro-resistant
tablets, 40 mg

Pantoprazole

sodium

sesquihydrate

40 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N14; N28;
N56; N100; 40 mg
ABPE pudele N14;
N28

Mepha Lda.,
Portugale

DE/H/2672/002/1B/

0007

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar EMA
Farmakovigilances darba grupas 2012. gada marta
ieteikumiem protonu stikpa inhibitorus saturosam zalem:
zalu grupai raksturiga ietekme uz magnija ITmeni asinis
ilglaicigas lietoSanas gadijuma un glizas, plaukstas pamata
un mugurkaula lazumu risks. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

43




Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
138 11-0355 |[Afrin 0,5 mg/ml nasal |Oxymetazolini 7,5 mg/15 ml ABPE [Merck Sharp &  |NL/H/1971/001/1A [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
spray, solution, Nasal  [hydrochloridum pudele N1 Dohme B.V., /009/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
spray, solution, 0,5 Niderlande kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
NL/H/XXXX/TA/272/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
139 11-0356 |Afrin Chamomile 0,5 Oxymetazolini 7,5 mg/15 ml ABPE [Merck Sharp &  |NL/H/1971/004/1A [TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml nasal spray, hydrochloridum pudele N1 Dohme B.V., /009/G ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution, Nasal spray, Niderlande kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
solution, 0,5 mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
NL/H/XXXX/TA/272/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
140 11-0357 |Afrin Glycerol 0,5 Oxymetazolini 7,5 mg/15 ml ABPE [Merck Sharp &  |NL/H/1971/003/1A [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml nasal spray, hydrochloridum pudele N1 Dohme B.V., /009/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution, Nasal spray, Niderlande kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
solution, 0,5 mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedira
NL/H/XXXX/1A/272/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
141 11-0358 |[Afrin Menthol 0,5 Oxymetazolini 7,5 mg/15 ml ABPE |Merck Sharp &  [NL/H/1971/002/1A |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml nasal spray, hydrochloridum pudele N1 Dohme B.V., /009/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution, Nasal spray, Niderlande kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

solution, 0,5 mg/ml

un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procedtira
NL/H/XXXX/IA/272/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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142 05-0364 |Varivax powder and Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons [Merck Sharp &  |IT/H/0114/001/WS |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
solvent for suspension [Varicellae vivum |N1; N10 Dohme Latvija  |/064 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
for injection, Powder SIA, Latvija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
and solvent for Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
suspension for injection dro$uma pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.8.
pievienota informacija par nekrotizgjosu retinitu. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti. Informacija par
zalém noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai.
143 13-0040 [Nexplanon 68 mg Etonogestrelum 68 mg Aplikators N.V. Organon, NL/H/0150/001/1A |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
implant, Implant, 68 mg PETG/ABPE blisteri|Niderlande /034/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
N1 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. Procediira
NL/H/XXXX/1A/272/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
144 03-0454 |Remeron SolTab 15 mg |Mirtazapinum 15 mg N.V. Organon, NL/H/0132/003/1A |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
orodispersible tablets, PA/Al/PVH/papira/p |Niderlande /053/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Orodispersible tablets, oliestera/Al blisteris kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
15 mg N6 (1x6); N18 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
(3x6); N30 (5x6); NL/H/XXXX/IA/272/G ieklautas izmainas.
N48 (8x6); N96 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
(16x6); N90 (15x6);
N180 (30x6)
145 03-0455 |Remeron SolTab 30 mg [Mirtazapinum 30 mg N.V. Organon, NL/H/0132/004/IA 1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
orodispersible tablets, PA/Al/PVH/papira/p |Niderlande /053 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

Orodispersible tablets,
30 mg

oliestera/Al blisteris
N6 (1x6); N18
(3x6); N30 (5x6);
N48 (8x6); N96
(16x6); N90O (15x6);
N180 (30x6)

kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procedtira
NL/H/XXXX/IA/272/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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146 13-0100 [Cefepime Norameda 1 g |Cefepimum 1 g Stikla flakons Norameda UAB, |PT/H/0800/001/IB/ (1A B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
powder for solution for N1; N50 Lietuva 001 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
injection/infusion, salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
Powder for solution for palielinats s€rijas apjoms.
injection/infusion, 1 g
147 06-0159 |DicloFlex 4 % Diclofenacum 300 mg/7,5 g Novartis Finland |UK/H/0563/001/1A [IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai

cutaneous spray,
solution, Cutaneous
spray, solution, 4 %

natricum

Pudelite N1; 500
mg/12,5 g Pudelite
N1; 1000 mg/25 g
Pudelite N1

Oy, Somija

1025

adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
maina Lielbritanija. Bija: Novartis Consumer Health (UK)
Limited, Wimblehurst Road, Horsham, West Sussex RH12
5AB, Lielbritanija. Buis: Novartis Consumer Health (UK)
Limited, Park View, Riverside Way, Watchmoor Park,
Camberley, Surrey, GU15 3YL, Lielbritanija.
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148 10-0320 |Diovan 3 mg/ml oral Valsartanum 480 mg/160 ml Novartis Finland |SE/H/0406/007/1A/ |1A B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas
solution. Oral solution. 3 Stikla pudele Oy Somija 134/G vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
mg mi ' ' (dzintarkrasas) N1 ' razoSanas procesa, specifikacijai. Izmainas ieklautas procedira

SE/H/xxxx/IA/194/G.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/IA/194/G.; IA B.Lb.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijai. Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/IA/194/G.;
IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. [zmainas ieklautas procedira
SE/H/xxxx/IA/194/G.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/IA/194/G.; IA B.Lb.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ieklautas
procedira SE/H/xxxx/IA/194/G.; IA B.1b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobeZojumu noteik$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai. Izmainas
ieklautas procediira SE/H/xxxx/IA/194/G.; IA B.1b.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/IA/194/G.; IA
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ieklautas
procediira SE/H/xxxx/1A/194/G.
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149 00-0939 |Lescol XL 80 mg Fluvastatinum 80 mg Al/Al blisteris|Novartis Finland |DE/H/0116/003/1A |IA B.I1.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi
prolonged-release N28 (4x7); N28 Oy, Somija 1087/G atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas
tablets, Prolonged- (2x14); N7; N14; parbaudes/testé$anas. Izmaina ieklauta procediira
release tablets, 80 mg N30; N42; N49 DE/H/xxxx/1A/573/G. Grupa icklauta izmaina. Tiek mainita

(7x7); N56 (8x7); par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adrese Portugal€. Bija:
N70; N84; N9O; Novartis Farma - Productos Farmaceuticos, S.A., Rua do
N98 (14x7); N98 Centro Empresarial, Edificio 8, Quinta da Beloura, 2710-
(7x14); 80 mg Al/Al 444 Sintra, Portugale; bus:Novartis Farma - Productos
perforéts vienas Farmaceuticos, S.A., Avenida Professor Doutor Cavaco
devas blisteris N28; Silva, No.10E, Taguspark, 2740-255 Porto Salvo,

80 mg Al/Al vienas Portugale.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnieka

devas blisteris N28; nosaukuma un/vai adreses izmainas. Izmaina ieklauta

N56; N98; N490; 80 procedira DE/H/xxxx/IA/573/G. Mainas registracijas

mg ABPE pudele apliecibas ipasnicka adrese Portugalé. Bija: Novartis Farma -
N28; N30; N50; Productos Farmaceuticos, S.A., Rua do Centro Empresarial,
N98; N100 (2x50); Edificio 8, Quinta da Beloura, 2710-444 Sintra, Portugale;
N100 (1x100); N300 bus:Novartis Farma - Productos Farmaceuticos, S.A.,
(15x20); N600 Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, No.10E,

(30x20) Taguspark, 2740-255 Porto Salvo, Portugale.

150 06-0114 |Nicotinell Cool Mint 2 [Nicotinum 2 mg PVH/PVdH/AI |Novartis Finland [UK/H/0408/001/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg medicated chewing blisteris N24; N12; |Oy, Somija /048 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
gum, Medicated N204; N2; N36; maina Lielbritanija. Bija: Novartis Consumer Health (UK)
chewing gum, 2 mg N48; N60; N72; Limited, Wimblehurst Road, Horsham, West Sussex RH12

N96; N120 5AB, Lielbritanija. Buis: Novartis Consumer Health (UK)

Limited, Park View, Riverside Way, Watchmoor Park,
Camberley, Surrey, GU15 3YL, Lielbritanija.
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151 06-0116 |Nicotinell Cool Mint4 [Nicotinum 4 mg PVH/PVdH/AI [Novartis Finland |UK/H/0408/002/IA [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg medicated chewing blisteris N24; N12; |Oy, Somija 1048 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
gum, Medicated N204; N2; N36; maina Lielbritanija. Bija: Novartis Consumer Health (UK)
chewing gum, 4 mg N48; N60; N96; Limited, Wimblehurst Road, Horsham, West Sussex RH12
N120; N72 5AB, Lielbritanija. Biis: Novartis Consumer Health (UK)
Limited, Park View, Riverside Way, Watchmoor Park,
Camberley, Surrey, GU15 3YL, Lielbritanija.
152 04-0291 |Voltaren Akti 12,5 mg [Diclofenacum 12,5 mg Blisteris Novartis Finland [04-0291/1B/002 IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas

film-coated tablets, Film-
coated tablets, 12,5 mg

kalicum

N10; N20

Oy, Somija

pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar
lietas nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales
ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvertésanas procediras (25.09.2013.) lémumu
C(2013) 6351 diklofenakam. Ieklauts bridinajums par zalu
lietosanu mazaka efektiva deva, iesp&jami 1saku laiku,
papildinatas kontrindikacijas - diagnostic€ta sastréguma
sirds mazsp&ja (NYHA II -1V), sirds i$€miska slimiba,
perifero arteriju slimiba un/vai cerebrovaskulara slimiba.
4.4. apakSpunkta noradits, ka pacientiem ar nozimigiem sirds
asinsvadu riska faktoriem arstéSanu jasak p&c rupigas
izvertesanas. Jalieto mazaka efektiva deva, iesp&jami Tsaku
laiku. 4.8. apak$punkta pievienota informacija no
kliniskajiem un epidemiologiskajiem p&tijjumiem par
paaugstinatu arterialas trombozes risku, lietojot lielas devas
un ilgstosi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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153 12-0185 [Voltaren Akti 25 mg Diclofenacum 25 mg PVH/PVDH [Novartis Finland 12-0185/1A/003 IA C.1.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
soft capsules, Soft kalicum aluminija blisteris ~ [Oy, Somija instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
capsules, 25 mg N10; N20; 25 mg procediras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas
PVH/PVDH joma. Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas
aluminija blisteris 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras
(caurspidigs) N10; (25.09.2013.) Iemumu C(2013) 6351 diklofenakam. Ieklauts
N20 bridinajums par zalu lietoSanu mazaka efektiva deva,
iesp&jami Tsaku laiku, papildinatas kontrindikacijas -
diagnosticéta sastréguma sirds mazspg&ja (NYHA II -1V),
sirds i§€miska slimiba, perifero arteriju slimiba un/vai
cerebrovaskulara slimiba. 4.4. apakSpunkta noradits, ka
pacientiem ar nozimigiem sirds-asinsvadu riska faktoriem
arst€Sanu jasak péc rupigas izvertésanas. Jalieto mazaka
efektiva deva, iesp&jami 1saku laiku. 4.8. apak$punkta
pievienota informacija no kliskajiem un
epidemiologiskajiem pétijumiem par paaugstinatu arterialas
trombozes risku, lietojot liclas devas un ilgstosi. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
154 07-0290 |NuvaRing 120/15 Etonogestrelum, 11,7 mg/2,7 mg NV Organon, NL/H/0265/001/1A |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms/24 hours Ethinylestradiolum | Aluminija folijas un [Niderlande /039/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

vaginal delivery system ,
Vaginal delivery system,
120/15 micrograms 24h

ZBPE/PET pacina
N1; N3

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
NL/H/XXXX/1A/272/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana
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155 07-0095 |Ketipinor 25 mg film-  [Quetiapinum 25 mg PVH/PVDH |Orion FI/H/0607/001/1B/ |1B B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Corporation, 021/G ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
coated tablets, 25 mg N10; N100; N6; Somija laika. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB
N30; N60 (6 x 10); B.Il.b.3.a_Nelielas gatava produkta raZzoSanas procesa
N60 (10 x 6); 25 mg izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
ABPE pudele N100 lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai Skidumiem
iekSkigai lietoSanai. Nelielas gatava produkta razoSanas
procesa izmainas. ; IB B.Il.b.4.e Gatava produkta s€rijas
apjoma (tostarp serijas apjoma diapazonu) palielinaSanas
vairak neka 10 reizes salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
s€rijas apjomu zalém ar atru aktivas vielas atbrivosanu.
Gatava produkta s€rijas apjoma palielinasana.
156 07-0383 |Nebivolol Orion 5 mg  [Nebivololum 5mg Orion DK/H/1161/001/1A|IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
tablets, Tablets, 5 mg PVDH/PE/PVH/AI |Corporation, /007 apjoma diapazonu) palielinaSanas lidz 10 reizém
blisteris N30; N100; |Somija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
N7; N10; N14; N20; palielinats s€rijas apjoms.
N28; N50; N56;
N60; N90; N120
157 07-0383 |Nebivolol Orion5mg [Nebivololum 5mg Orion DK/H/1161/001/11/ |11 B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
tablets, Tablets, 5 mg PVDH/PE/PVH/AI |Corporation, 006 neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem. Izmaina, kas
blisteris N30; N100; |Somija attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specfikacijas
N7; N10; N14; N20; ierobezojumiem
N28; N50; N56;
N60; N90; N120
158 03-0518 |Hexaspray 25 mg/g Biclotymolum 1,5 g/30 g Pudelite |Orivas UAB, 03-0518/11/002 I B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
oromucosal spray, N1 Lietuva neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas,
Oromucosal spray, 25 kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
mg/g specifikaciju ierobezojumiem.
159 03-0518 |Hexaspray 25 mg/g Biclotymolum 1,5 g/30 g Pudelite |Orivas UAB, 03-0518/11/001 I B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
oromucosal spray, N1 Lietuva neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem. Izmainas,

Oromucosal spray, 25
mg/g

kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
specifikaciju ierobezojumiem.
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160 11-0203 |[Amlodipine/Atorvastatin| Amlodipinum, 10 mg/10 mg ABPE |Pfizer Europe MA|FR/H/0478/002/IA/|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Pfizer 10 mg/10 mg film-Atorvastatinum pudele N30; N90; 10|EEIG, 013 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, Film- mg/10 mg Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
coated tablets, 10 mg/10 PAJAI/PVH blisteris vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
mg N7; N10; N14; N20; razotaja. [zmainas ietilpst procedtira UK/H/xxxx/IA/251/G.
N28; N30; N50; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina
N56; N60; N9O; besilats.
N100; N200
161 11-0204 |[Amlodipine/Atorvastatin| Amlodipinum, 5 mg/10 mg Pfizer Europe MA|FR/H/0478/001/1A/|1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Pfizer 5 mg/10 mg film- |Atorvastatinum PAJAI/PVH blisteris |EEIG, 013 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, Film- N7; N10; N14; N20; [Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
coated tablets, 5 mg/10 N28; N30; N50; vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
mg N56; N60; N90; razotdja. [zmainas ietilpst procediira UK/H/xxxx/IA/251/G.
N100; N200; 5 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina
mg/10 mg ABPE besilats.
pudele N30; N90
162 06-0021 |CADUET 10 mg/10 mg |Amlodipinum, 10 mg/10 mg Pfizer Europe MA|FR/H/0280/002/1A/|TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film4{Atorvastatinum PA/AI/PVH blisteris |EEIG, 013 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 10 mg/10 N30; N7; N10; N14; [Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N20; N28; N50; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N56; N60; N90; razotdja. [zmainas ietilpst procediira UK/H/xxxx/IA/251/G.

N100; N200; 10
mg/10 mg ABPE
pudelite N30; N9O

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina
besilats.
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163 06-0020 |CADUET 5mg/10 mg [Amlodipinum, 5 mg/10 mg ABPE |Pfizer Europe MA|FR/H/0280/001/1A/ (1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{Atorvastatinum pudelite N30; N90; |EEIG, 013 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 5 mg/10 5 mg/10 mg Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg PAJAI/PVH blisteris vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N30; N7; N10; N20; razotdja. [zmainas ietilpst procediira UK/H/xxxx/IA/251/G.
N14; N28; N50; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina
N56; N60; N90O; besilats.
N100; N200
164 00-0482 |Depo-Provera 150 mg/1 [Medroxyprogestero|150 mg/1 ml Stikla |Pfizer Europe MA|00-0482/IA/004  [IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.
ml suspension for ni acetas pilnslirce N1 EEIG, Redakcionalas izmainas sekundara mark&juma teksta.
injection in pre-filled Lielbritanija
syringe, Suspension for
injection in pre-filled
syringe, 150 mg/1 ml
165 00-0136 |Genotropin 12 mg Somatropinum 12 mg/1 ml Stikla  |Pfizer Health AB, |00-0136/1B/004 IB B.1.c.3.b Citas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
powder and solvent for kartridzs N1; N5; 12 (Zviedrija primara iepakojuma testa procediira (tostarp aizstaSana vai
solution for injection, mg/1 ml Stikla pievienoSana)
Powder and solvent for kartridzs
solution for injection, 12 pildspalvveida
mg pilnslircé N1; N5
166 99-1014 |Genotropin 5,3 mg Somatropinum 5,3 mg/1 ml Stikla  |Pfizer Health AB, [99-1014/1B/004 IB B.1.c.3.b Citas izmainas apstiprinataja aktivas vielas

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

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

Zviedrija

primara iepakojuma testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana)
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167 97-0601 |Norvasc 10 mg tablets, [Amlodipinum 10 mg Pfizer Limited, |UK/H/5127/002/IA|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 10 mg PVH/PVdH/AI Lielbritanija /013 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

kalendarais blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N28; N98; 10 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
PVH/PVdH/AI razotaja. [zmainas ietilpst procedtira UK/H/xxxx/IA/251/G.
vienas devas Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina
blisteris N50 (50x1); besilats.
N500 (500x1); 10
mg PVH/PVdH/AI
blisteris N30; N4;
N10; N14; N20;
N28; N50; N6O;
N90; N98; N100;
N300; N500

168 97-0600 |Norvasc 5 mg tablets, [Amlodipinum 5 mg PVH/PVdH/AI |Pfizer Limited, [UK/H/5127/001/1A|IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

Tablets, 5 mg

vienas devas
blisteris N50 (50x1);
N500 (500x1); 5 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N30; N4;
N10; N14; N20;
N28; N50; N60;
N98; N100; N300;
N500; 5 mg
PVH/PVdH/AI
kalendarais blisteris
N28; N98

Lielbritanija

/013

sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. [zmainas ietilpst procediira UK/H/xxxx/IA/251/G.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu amlodipina
besilats.
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169

96-0582

Majamil retard 100 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 100 mg

Diclofenacum
natricum

100 mg Al/Al
blisteris N20 (2 x
10); N30 (3 x 10);
N60 (6 x 10)

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A., Polija

96-0582/1B/001

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lictoSanas
pamaciba, lai pemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar
lietas nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales
ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvertésanas procediras (25.09.2013.) [emumu
C(2013) 6351 diklofenakam. Ieklauts bridinajums par zalu
lietoSanu mazaka efektiva deva, iesp&jami 1saku laiku,
papildinatas kontrindikacijas - diagnostic&ta sastréguma
sirds mazspgja (NYHA II -1V), sirds is€miska slimiba,
periféro art€riju slimiba un/vai cerebrovaskulara slimiba.
4.4. apak$punkta noradits, ka pacientiem ar nozimigiem sirds
asinsvadu riska faktoriem arsté$anu jasak péc riipigas
izveérteSanas. Jalieto mazaka efektiva deva, iesp&jami isaku
laiku. 4.8. apak$punkta pievienota informacija no
kliniskajiem un epidemiologiskajiem p&tijjumiem par
paaugstinatu arterialas trombozes risku, lietojot lielas devas
un ilgstosi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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170 10-0203 |Monofer 100 mg/ml Ferrum 200 mg/2 ml Stikla [Pharmacosmos  |SE/H/0734/001/1A/[IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for injection or ampula N5; N10; A/S, Danija 014/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
infusion, Solution for 500 mg/5 ml Stikla kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
injection or infusion, ampula N2; N5; 500 un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
100 mg/ml mg/5 ml Stikla Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.;
flakons N2; N5; N1; IA A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas. Tiek
1000 mg/10 ml mainits ATK kods atbilstosi 2014.gada janvara ATC/DDD
Stikla flakons N2; index. Bija: Dzelzs (I11), parenterali preparati , ATK kods
N5; N1; 100 mg/1 B03ACO06. Biis: Dzelzs, parenterali preparati , ATK kods
ml Stikla flakons BO3AC. Pievienota informacija par blakusparadibu
N5; N10; N1; 200 zinoSanas sistému un pasakumiem anafilaktisku reakciju
mg/2 ml Stikla noversanai. Ir redakcionali uzlabojumi. LietoSanas
flakons N5; N10; instrukcija nav mainita.
100 mg/1 ml Stikla
ampula N5; N10;
1000 mg/10 ml
Stikla ampula N2;
N5
171 05-0435 |Emox 100 mg/g gel, Naproxenum 5,5 g/55 g Aluminija [PharmaSwiss 05-0435/1A/004 IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Gel, 100 mg/g tibina N1 Ceska Republika Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
s.r.0., Cehija attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota gatava
produkta razotaja specifikacija aktivas vielas naprokséna
kvalitates parbaudei saskana ar Eiropas Farmakopejas
monografiju.
172 06-0166 |Klabax 125 mg/5 ml Clarithromycinum 1500 mg/60 ml Ranbaxy (UK) UK/H/0800/001/1A |TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
oral suspension, ABPE pudele N1 Limited, /009/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Granules for oral Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

suspension, 125 mg/5 ml

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
UK/H/XXXX/TA/262/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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173 04-0441 |Flucoric 150 mg Fluconazolum 150 mg Ranbaxy UK Ltd.,|UK/H/0679/003/IA |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija /009/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Capsules, hard, 150 mg blisteris N1; N2; N4; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N6; N7; N12; N28 un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
UK/H/XXXX/TA/262/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
174 09-0360 |Imipenem/Cilastatin Imipenemum, 30 ml Flakons N1; [Ranbaxy UK Ltd.,|UK/H/1409/001/1A |[IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Ranbaxy 500 mg/500 |Cilastatinum N10; 22 ml Flakons |Lielbritanija /009/G ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg powder for solution N1; 100 ml Stikla kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
for infusion, Powder for pudele N1; N10 un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
solution for infusion, (5x2) UK/H/XXXX/1A/262/G iek]autas izmainas.
500 mg/500 mg Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
175 13-0070 |[Ketanov 30 mg/ml Ketorolacum 30 mg/1 ml Stikla  |Ranbaxy UK Ltd.,[13-0070/1B/001 IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma,

solution for injection,
Solution for injection,
30 mg/ml

trometamolum

ampula N10; N5

Lielbritanija

zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Atjaunota
informacija zalu apraksta un lietoSanas instrukcija saskana ar
Core Safety Profile ketorolakam. Veiktas redakcionalas
izmainas apakSpunktos 4.3. - 4.9. Informacija zalu apraksta
un lietosanas instrukcija saskanota.
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176

99-0111

Brontex 30 mg tablets,
Tablets, 30 mg

Ambroxoli
hydrochloridum

30 mg Blisteris N20;
N50; N100; N30

Ratiopharm
GmbH, Vacija

99-0111/1B/007/G

1A B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Izmainas
gatava produkta razotaja specifikacija aktivas vielas
ambroksola hidrohlorida testésanai.; IB B.1.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). [zmainas
gatava produkta razotaja testos aktivai vielai ambroksola
hidrohloridam.
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177 99-0111 |Brontex 30 mg tablets, |Ambroxoli 30 mg Blisteris N20; [Ratiopharm 99-0111/1B/009/G |lA B.ILd.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
Tablets, 30 mg hydrochloridum N50:; N100: N30 GmbH, VE_lCija galaprodukta specifikacijai. Tiek atjaunota uzglabasanas laika

59

specifikacija.; IB B.1l.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Tiek atjaunota sérijas izlaides un
uzglabasanas laika specifikacija. ; IB B.ILd.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek atjaunota s€rijas izlaides un uzglabasanas laika specifikacija.
; IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Tiek atjaunota sérijas izlaides
specifikacija. ; IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Tiek atjaunota s€rijas
izlaides specifikacija.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procedira. Grupa ieklauta izmaina. ; IA B.IL.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; IB B.11.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienoSana) ; IA B.I1.d.2.f Gatava produkta testeSanas procediiras
izmainas. Lai atspogulotu atbilstibu Eiropas Farmakopejai un svitrotu
atsauci uz novecojusu iek$gja testa metodi un testa metodes numuru ; IA
B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZzojumu noteiksana galaprodukta
specifikacijai. Tiek atjaunota uzglabasanas laika specifikacija.; IA
B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedira ;
IB B.1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
uzglabasanas laika specifikacija. ; IA B.IL.d.1.d Nebiitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas (piem&ram,
novecojusa parametra svitrosana). Tiek atjaunota sérijas izlaides
specifikacija. ; IB B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
atjaunota uzglabasanas laika specifikacija. ; IB B.Il.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunota uzglabasanas laika specifikacija. ;
IA B.IL.d.2.f Gatava produkta testéSanas procediiras izmainas. Lai
atspogulotu atbilstibu Eiropas Farmakopejai un svitrotu atsauci uz
novecojusu ieksgja testa metodi un testa metodes numuru ; IA B.IL.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek atjaunota uzglabasanas laika
specifikacija.; IB B.Il.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana
no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
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8

svitroSana). Tiek atjaunota s@rijas izlaides specifikacija. ; IA B.I.d.1.i Tiek
ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode 2.9.40 dozgsanas devu
viendabiguma noteik$anai, ar kuru aizvieto $obrid registréto EF 2.9.5
(masas viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura viendabigums) metodi. Tiek
atjaunota s€rijas izlaides specifikacija.; IA B.Il.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta specifikacijai. Tiek
atjaunota srijas izlaides specifikacija.; IB B.Il.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievieno$ana ar atbilstoSu testa metodi. Tiek atjaunota
uzglabasanas laika specifikacija.; IA B.I1.d.1.h Dokumentacijas
atjaunosana, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas
Farmakopejas monografijai gatavajam produktam. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek atjaunota s€rijas izlaides specifikacija.; IB B.ILd.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
Tiek atjaunota uzglabasanas laika specifikacija.

178

99-0111

Brontex 30 mg tablets,
Tablets, 30 mg

Ambroxoli
hydrochloridum

30 mg Blisteris N20;
N50; N100; N30

Ratiopharm
GmbH, Vacija

99-0111/1A/006/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ambroksola hidrohloridu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu ambroksola hidrohloridu.
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179

99-0111

Brontex 30 mg tablets,
Tablets, 30 mg

Ambroxoli
hydrochloridum

30 mg Blisteris N20;
N50; N100; N30

Ratiopharm
GmbH, Vacija

99-0111/1B/008/G

IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZzoS$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika. Citas izmainas ; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko
izdara raZo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro
gatava produkta razosanas laika. Citas izmainas. Grupa
icklauta izmaina.; IA B.I1.b.5.a Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: stingraku razoSanas procesa
ierobezojumu noteiksana ; IB B.11.b.4.a Gatava produkta
s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.;
IB B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
laika: razo$anas gaita veicama nebitiska testa svitrosana ; IB
B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
laika. Citas izmainas ; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko
izdara raZo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razosanas laika. Citas izmainas. Grupa
ieklauta izmaina.
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180

09-0455

Dettol Med 0,20 %
cutaneous spray,
solution, Cutaneous
spray, solution, 0,20 %

Benzalkonii
chloridum

0,2 %/100 ml ABPE
pudele N1; 0,2 %/10
ml Polipropiléna
pudele N1

Reckitt Benckiser
(Poland) S.A,,
Polija

UK/H/1559/001/1A
/011/G

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nicka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmaina ieklauta procediira
UK/H/xxxx/1A/242/G. Mainas registracijas apliecibas
Tpasnieka adrese Griekija. Bija: RECKITT BENCKISER
HELLAS CHEMICALS ABEE, Agiou Konstantinou str.59-
61 & Kifissias Ave., 151 24 Maroussi, Griekija; biis:
RECKITT BENCKISER HELLAS CHEMICALS ABEE,
Taki Kavalieratou 7, Kato Kifissia 14564, Griekija.; IA A.1
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. [zmaina ieklauta procediira UK/H/xxxx/1A/242/G.
Grupa ieklauta izmaina. Mainas registracijas apliecibas
Tpasnieka adrese Kipra. Bija: RECKITT BENCKISER
HELLAS CHEMICALS ABEE, Agiou Konstantinou str.59-
61 & Kifissias Ave., 151 24 Maroussi, Griekija; biis:
RECKITT BENCKISER HELLAS CHEMICALS ABEE,
Taki Kavalieratou 7, Kato Kifissia 14564, Griekija.

181

95-0006

ACC 100 mg
effervescent tablets,
Effervescent tablets, 100
mg

Acetylcysteinum

100 mg PP tiba N20

Sandoz d.d.,
Slovénija

95-0006/1A/003

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
vai izmainas.

182

00-0284

ACC 100 mg powder for
oral solution, Powder
for oral solution, 100 mg

Acetylcysteinum

100 mg
Papira/Al/PE pacina
N20

Sandoz d.d.,
Slovénija

00-0284/1A/005

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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183 05-0134 |ACC 100 mg/ml Acetylcysteinum  |300 mg/3 ml Stikla [Sandoz d.d., 05-0134/1A/004 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for injection, ampula N5 Slovénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for injection, kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
100 mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
184 00-0515 |ACC 200 mg Acetylcysteinum  [200 mg PP taba N20 |Sandoz d.d., 00-0515/1A/003 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
effervescent tablets, Slovénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Effervescent tablets, 200 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
185 00-0285 |ACC 200 mg powder for|Acetylcysteinum 200 mg Sandoz d.d., 00-0285/1A/005  [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
oral solution, Powder Papira/Al/PE pacina |Slovénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for oral solution, 200 mg N20 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
186 00-1091 |ACC Hot 200 mg Acetylcysteinum  |200 mg Sandoz d.d., 00-1091/1A/005  [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
powder for oral solution, Papira/Al/PE pacina [Slovénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Powder for oral N20 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
solution, 200 mg un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
187 00-1091 |ACC Hot 200 mg Acetylcysteinum  |200 mg Sandoz d.d., 00-1091/1B/004 IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
powder for oral solution, Papira/Al/PE pacina [Slovénija produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
Powder for oral N20 procesa izmainas. Nelielas gatava produkta razoSanas

solution, 200 mg

procesa izmainas.
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188 95-0007 |ACC Long 600 mg Acetylcysteinum  |600 mg Sandoz d.d., 95-0007/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
effervescent tablets, Papira/Al/PE pacina [Slovénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Effervescent tablets, 600 N6; N10; 600 mg PP kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg tiba N10; N6 un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
189 03-0257 |Aceterin 10 mg film- Cetirizini 10 mg Blisteris N30 |Sandoz d.d., 03-0257/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- dihydrochloridum Sloveénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 10 mg kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
190 03-0256 |Aceterin express 10 mg |Cetirizini 10 mg Blisteris N10 |Sandoz d.d., 03-0256/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, Film{dihydrochloridum Slovénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 10 mg kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
191 03-0122 |Acic 200 mg tablets, Aciclovirum 200 mg PVH/AI Sandoz d.d., 03-0122/1A/006  [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 200 mg blisteris N25; N100 |Slovénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
192 00-0566 |Acic 5 % cream, Cream, |Aciclovirum 100 mg/2 g Sandoz d.d., 00-0566/1A/003 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
50 mg/g Aluminija tiibina N1 [Slovénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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193 07-0038 |Ambroxol Sandoz 15  [Ambroxoli 300 mg/100 ml Sandoz d.d., 07-0038/1A/003 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/5 ml syrup, Syrup, |hydrochloridum Stikla pudele N1, Slovénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
15 mg/5 ml 750 mg/250 ml kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Stikla pudele N1 un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
194 03-0441 |Ambroxol Sandoz 30  |Ambroxoli 30 mg PP/AI Sandoz d.d., 03-0441/1A/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
mg tablets, Tablets, 30 |hydrochloridum blisteris N20; N50  |Slovénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
195 98-0707 |Amoksiklav 1000 Amoxicillinum, 1000 mg/200 mg Sandoz d.d., 98-0707/1A/003 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/200 mg powder for [Acidum Flakons N5 Slovénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution for injection,  [clavulanicum kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Powder for solution for un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
injection, 1000 mg/200 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
mg vai izmainas.
196 99-0265 |Amoksiklav 400 mg/57 [Amoxicillinum, 3,32 g/35 ml Stikla |Sandoz d.d., 99-0265/1A/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/5 ml powder for oral |Acidum pudelite N1; 6,65 Slovénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
suspension, Powder for [clavulanicum g/70 ml Stikla kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
oral suspension, 400 pudelite N1 un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
mg/57 mg/5 ml Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
197 05-0170 |Amoksiklav 500 mg/125|Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Sandoz d.d., 05-0170/1A/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg Acidum Al/Al blisteris N10; [Slovénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
dispersible/orodispersibl [clavulanicum N14 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

e tablets, Dispersible
tablets; orodispersible
tablets, 500 mg/125 mg

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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198 99-0266 |Amoksiklav 500 mg/125[Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Sandoz d.d., 99-0266/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg film-coated tablets, |Acidum Aluminija blisteris  [Slovénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, 500 [clavulanicum N14; N10; N20 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/125 mg un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
199 05-0171 |Amoksiklav 875 mg/125 [Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Sandoz d.d., 05-0171/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg Acidum Al/Al blisteris N10; [Slovénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
dispersible/orodispersibl [clavulanicum N14 kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
e tablets, Dispersible un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
tablets; orodispersible Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
tablets, 875 mg/125 mg vai izmainas.
200 99-0267 |Amoksiklav 875 mg/125|Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Sandoz d.d., 99-0267/1A/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg film-coated tablets, [Acidum Aluminija blisteris  [Slovénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, 875 [clavulanicum N14; N10; N20 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/125 mg un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
201 05-0043 |Diclac 1% gel, Gel, 1% [Diclofenacum 1 g/100 g Aluminija [Sandoz d.d., 05-0043/1A/003 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
natricum tiba N1; 0,25 g/25 g [Slovénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Aluminija tiba N1; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
0,5 g/50 g Aluminija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
tiba N1 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
202 01-0233 |Diclac 100 mg modified [Diclofenacum 100 mg Blisteris Sandoz d.d., 01-0233/1A/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
release tablets, Modifiedq{natricum N20; N50; N100 Slovénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

release tablets, 100 mg

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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203 05-0138 |Diclac 75 mg/3 ml Diclofenacum 75 mg/3 ml Ampula |Sandoz d.d., 05-0138/1A/004 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for natricum N5; N50 Slovénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection/infusion, kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Solution for injection un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
and infusion, 75 mg/3 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
ml vai izmainas.
204 99-0828 |Diclac ID 150 mg Diclofenacum 150 mg Blisteris Sandoz d.d., 99-0828/1A/003  |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
modified release tablets, |natricum N20; N100 Slovénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Modified-release tablets, kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
150 mg un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
205 99-0827 |Diclac ID 75 mg Diclofenacum 75 mg PP/AI Sandoz d.d., 99-0827/1A/003  |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
modified release tablets, |natricum blisteris N10; N20; |Slovénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Modified-release tablets, N100; 75 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
75 mg PVH/PVDH un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
aluminija blisteris Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
N10; N20; N100 vai izmainas.
206 02-0310 |Flux 20 mg hard Fluoxetinum 20 mg Blisteris N20; |Sandoz d.d., 02-0310/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, Hard capsules, N50; N100; N28; Slovénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
20 mg N14 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
207 03-0440 |Gingium 120 mg film-  |Ginkgonis 120 mg PP/AI Sandoz d.d., 03-0440/1A/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- extractum siccum [blisteris N60; N30; |Slovénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

coated tablets, 120 mg

raffinatum et
quantificatum

N100

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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208 96-0249 |Immunal oral drops, Echinaceae 50 ml Stikla pudelite |Sandoz d.d., 96-0249/1A/004 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution, Oral drops, purpureae herbae [N1 Slovénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution succus kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
209 99-0070 |Ketonal 100 mg/2 ml Ketoprofenum 100 mg/2 ml Sandoz d.d., 99-0070/1A/004 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for injection, Ampula N10; N50 [Slovénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for injection, kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
100 mg/2 mi un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
210 98-0514 |Ketonal forte 100 mg  [Ketoprofenum 100 mg Stikla Sandoz d.d., 98-0514/1A/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, Film- pudelite Slovénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 100 mg (dzintarkrasas) N20 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
211 99-0463 |Linex capsules, hard, Enterococcus 1 UD Al/Al blisteris |Sandoz d.d., 99-0463/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Capsules, hard faecium, N16; 1 UD Stikla  |Slovénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Lactobacillus pudelite N16; 1 UD kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
acidophilus, PVH/PVdH/AI un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Bifidobacterium  |blisteris N16 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
infantis vai izmainas.
212 10-0067 [Linex forte capsules, Lactobacillus 1 UD Stikla pudelite [Sandoz d.d., 10-0067/1A/003 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
hard, Capsules, hard acidophilus, N14; N28; 1 UD Slovénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

Bifidobacterium

Al/Al blisteris N14;
N28

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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213 03-0481 |Nicerium 10 mg film-  |Nicergolinum 10 mg Blisteris N50 |Sandoz d.d., 03-0481/1A/003 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- Slovénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 10 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
214 03-0482 |Nicerium 30 mg Nicergolinum 30 mg Blisteris N30; |Sandoz d.d., 03-0482/1A/003 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules hard, Capsules, N60; N100 Slovénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
hard, 30 mg kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
215 98-0710 |Persen film-coated Valerianae 1UD Sandoz d.d., 98-0710/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Film-coated extractum PVH/TE/PVdH/AI |Slovénija ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets hydroalcoholicum |blisteris N40 kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
siccum, Menthae un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
piperitae extractum Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
siccum, Melissae vai izmainas.
folii extractum
fluidum
216 98-0711 |Persen forte hard Menthae piperitae |1 UD Sandoz d.d., 98-0711/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, Capsules, hard [extractum siccum, |PVH/TE/PVdH/AI ([Slovénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Melissae folii blisteris N20 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
extractum fluidum, un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Valerianae Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana
extractum vai izmainas.

hydroalcoholicum
siccum
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217 04-0175 |Zolpidem Sandoz 10 mg |Zolpidemi tartras |10 mg PVH/AI Sandoz d.d., 04-0175/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, Film- blisteris N20; N10  |Slovénija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 10 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
218 06-0214 [Azithromycin Sandoz  |Azithromycinum  [250 mg PVH/PVDH |Sandoz GmbH,  [DE/H/1903/001/1A [IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
250 mg film-coated aluminija blisteris  [Austrija /030 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets , Film-coated NG6; N4; N12; N24, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 250 mg N50; N100 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
azitromicina monohidrats.
219 06-0215 |Azithromycin Sandoz  |Azithromycinum |500 mg PVH/PVDH [Sandoz GmbH, |DE/H/1903/002/IA [IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
500 mg film-coated aluminija blisteris  [Austrija /030 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets , Film-coated N6; N3; N2; N12; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 500 mg N24; N30; N50; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N100 razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
azitromicina monohidrats.
220 09-0321 |Amaryl 1 mg tablets, Glimepiridum 1 mg PVH/AI Sanofi-aventis NL/H/0101/001/IA |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Tablets, 1 mg blisteris N14; N20; |Latvia SIA, /068/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
N28; N30; N50; Latvija nosaukuma un adreses maina. Izmainas attiecas uz Belgiju

N60; N90; N112;
N120; N280; N15;
N300

un Luksemburgu. Bija:Sanofi - Aventis Belgium,
Culliganlaan 1C, 1831 Diegem, Belgija; bas: Sanofi
Belgium, Leonardo Da Vincilaan 19, Airport Plaza -
Montreal Building, 1831 Diegem, Belgija.; IA C.1.8.a
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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221 09-0322 |Amaryl 2 mg tablets, Glimepiridum 2 mg PVH/AI Sanofi-aventis NL/H/0101/002/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
Tablets, 2 mg blisteris N14; N20; |Latvia SIA, /068/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnicka
N28; N30; N50; Latvija nosaukuma un adreses maina. Izmainas attiecas uz Belgiju
N60; N90; N112; un Luksemburgu. Bija:Sanofi - Aventis Belgium,
N120; N280; N300 Culliganlaan 1C, 1831 Diegem, Belgija; bas: Sanofi
Belgium, Leonardo Da Vincilaan 19, Airport Plaza -
Montreal Building, 1831 Diegem, Belgija ; IA C.1.8.a
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ieviesana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
222 09-0323 |Amaryl 3 mg tablets, Glimepiridum 3 mg PVH/AI Sanofi-aventis NL/H/0101/003/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Tablets, 3 mg blisteris N14; N20; |Latvia SIA, /068/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnicka
N28; N30; N50; Latvija nosaukuma un adreses maina. Izmainas attiecas uz Belgiju

N60; N90; N112;
N120; N280; N300

un Luksemburgu. Bija:Sanofi - Aventis Belgium,
Culliganlaan 1C, 1831 Diegem, Belgija; bas: Sanofi
Belgium, Leonardo Da Vincilaan 19, Airport Plaza -
Montreal Building, 1831 Diegem, Belgija. ; IA C.I1.8.a
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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223

09-0324

Amaryl 4 mg tablets,
Tablets, 4 mg

Glimepiridum

4 mg PVH/AI
blisteris N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N90; N112;
N120; N280; N300

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

NL/H/0101/004/1A
/068

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nicka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnicka
nosaukuma un adreses maina. Izmainas attiecas uz Belgiju
un Luksemburgu. Bija:Sanofi - Aventis Belgium,
Culliganlaan 1C, 1831 Diegem, Belgija; bas: Sanofi
Belgium, Leonardo Da Vincilaan 19, Airport Plaza -
Montreal Building, 1831 Diegem, Belgija. ; IA C.I1.8.a
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ieviesana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

224

09-0333

Amaryl 6 mg tablets,
Tablets, 6 mg

Glimepiridum

6 mg PVH/AI
blisteris N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N90; N112;
N120; N280; N300

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

NL/H/0101/005/1A
/068/G

IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnicka
nosaukuma un adreses maina. Izmainas attiecas uz Belgiju
un Luksemburgu. Bija:Sanofi - Aventis Belgium,
Culliganlaan 1C, 1831 Diegem, Belgija; bas: Sanofi
Belgium, Leonardo Da Vincilaan 19, Airport Plaza -
Montreal Building, 1831 Diegem, Belgija. ; IA C.I1.8.a
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

225

99-0788

Hypothiazid 25 mg
tablets , Tablets, 25 mg

Hydrochlorothiazid
um

25 mg Blisteris N20

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

99-0788/1A/001

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
hidrohlortiazidu.
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226 09-0346 |Solian 100 mg/ml oral [Amisulpridum 6000 mg/60 ml Sanofi-aventis 09-0346/1A/005 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
solution, Oral solution, Stikla pudelite N1  |Latvia SIA, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
100 mg/ml Latvija vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.
227 98-0107 |Ascophen P tablets, Acidum 1 UD PVH/AI SIA "Briz", 98-0107/1A/011 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets acetylsalicylicum, [blisteris N10; N20 |Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Paracetamolum, kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Coffeinum un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
228 05-0082 |Ceftriaxone-BCPP 1000 |Ceftriaxonum 1000 mg Stikla SIA "Briz", 05-0082/1A/019 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg powder for solution flakons N5 Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for injection, Powder for izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
solution for injection, vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
1000 mg razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(ceftriaksona natrija sals).
229 96-0531 |Nitrocor 0,5 mg Glyceroli trinitras  |0,5 mg Plastmasas  [SIA "Briz", 96-0531/1A/009 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
sublingual tablets, tibina N40 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Sublingual tablets, 0,5 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana
vai izmainas.
230 11-0434 [Nitrospray 0,4 mg/dose |Glyceroli trinitras |0,4 mg/1 dose SIA "Briz", 11-0434/1A/005 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
sublingual spray, Poliméra pudelite  [Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

Sublingual spray, 0,4
mg/dose

N200 (1x200 devas)

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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231 11-0156 [Paracetamol Baby Phs |Paracetamolum 2,4 /100 ml Stikla |SIA "Briz", 11-0156/1A/007 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
24 mg/ml oral pudelite N1 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
suspension, Oral kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
suspension, 24 mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
232 09-0241 |Fortzaar 100 mg/12,5 [Losartanum 100 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/002/1A |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg film-coated tablets, [kalicum, ABPE pudele N100; [Sharp & Dohme |/025/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film coated tablets, 100 |Hydrochlorothiazid {100 mg/12,5 mg Latvija", Latvija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/12,5 mg um PVDH/PE/PVH/AI un/vai izmainas farmakovigilances sistemas plana. Procediira
blisteris N14; N15; NL/H/XXXX/1A/272/G ieklautas izmainas.
N28; N30; N50; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
NS56; N84; N9O;
N98; N280
233 09-0242 |Fortzaar 100 mg/25 mg |[Losartanum 100 mg/25 mg SIA "Merck NL/H/1606/003/IA |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, Film{kalicum, ABPE pudele N100; [Sharp & Dohme |/025/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 100 Hydrochlorothiazid |100 mg/25 mg Latvija", Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/25 mg um PVDH/PE/PVH/AI un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
blisteris N7; N14; NL/H/XXXX/1A/272/G ieklautas izmainas.
N28; N30; N50; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
NS56; N84; N9O;
N98; N280
234 09-0240 |Fortzaar 50 mg/12,5 mg [Losartanum 50 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/001/IA |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, Film [kalicum, PVDH/PE/PVH/AI |Sharp & Dohme [/025/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 50 Hydrochlorothiazid |blisteris N4; N7; Latvija", Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/12,5 mg um N10; N14; N20; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
N28; N30; N50; NL/H/XXXX/1A/272/G ieklautas izmainas.
N56; N84; N98; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N280; N90; 50
mg/12,5 mg ABPE
pudele N100
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235 11-0202 [Maxalt 10 mg oral Rizatriptanum 10 mg PVH/PVDH |SIA "Merck NL/H/0144/004/IA 1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
lyophilisate, Oral aluminija blisteris  [Sharp & Dohme |/058/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
lyophilisate, tablets, 10 N2; N3; N6; N12;  |Latvija", Latvija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg N18 un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
NL/H/XXXX/TA/272/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
236 04-0343 |Cozaar 100 mg film- Losartanum 100 mg ABPE SIA Merck Sharp [NL/H/1457/003/IA 1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- kalicum pudele N100; 100  |& Dohme Latvija, [/030/G ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 100 mg mg Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
PVDH/PE/PVHI/AI un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
blisteris N28; N7; NL/H/XXXX/1A/272/G iek]autas izmainas.
N10; N14; N15; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N20; N30; N50;
N56; N90; N98;
N280; N84; 100 mg
PVDH/PE/PVHI/AI
vienas devas
blisteris N28 (28x1);
N56 (56x1); N98
(98x1)
237 96-0155 |Cozaar 50 mg film- Losartanum 50 mg ABPE pudele [SIA Merck Sharp [NL/H/1457/002/1A |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- kalicum N100; N300; 50 mg |& Dohme Latvija, |/030/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

coated tablets, 50 mg

PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N28 (28x1);
N56 (56x1); N98
(98x1); 50 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N28; N14;
N7; N10; N20; N30;
N50; N56; N84;
N90; N98; N280;
N500

Latvija

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
NL/H/XXXX/IA/272/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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238 93-0495 |Tienam I.V. 500 mg/500 |Cilastatinum, 500 mg/500 mg SIA Merck Sharp [NL/H/2160/001/IA 1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg powder for solution |Imipenemum Stikla flakons N1;  [& Dohme Latvija, |/009/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for infusion, Powder for N10; N25 Latvija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
solution for infusion, un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
500 mg/500 mg NL/H/XXXX/1A/272/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
239 05-0618 |Urostad 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg ABPE Stada DE/H/1884/001/1B/|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma,
modified release hydrochloridum pudele N60; N250; |Arzneimittel AG, (018 zalu apraksta vai lietoSanas instrukceija, istenojot PSUR vai
capsules, hard, Modified 0,4 mg Vacija PASS procediras atzinumu vai kompetentas iestades
release capsules, hard, PVDH/PE/PVH/AI noveértéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
0,4 mg blisteris N30; N10; 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Harmonizéta
N14; N15; N20; droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
N28; N48; N50; Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
N56; N60; N90; procediiras ( NL/H0014//PSUR/002 ) aktivai vielai
N98; N100; N200 tamsulosinam. Zalu apraksta apak$punkta 4.4 papildinata
informacija par pacientiem, kam planota kataraktas operacija
un pievienota informacija par mijiedarbibu ar CYP3A4
inhibitoriem; apak$punkta 4.6 pievienota informacija par
iesp&jamiem ejakulacijas trauc&jumiem; apakSpunkts 4.8
papildinats ar informaciju par blakusparadibam, kas
novérotas pecregistracijas perioda, un zinoSanu par
nevélamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
240 99-0202 |Xefo 4 mg film-coated [Lornoxicamum 4 mg Stikla pudele [Takeda Austria |DK/H/0123/001/IA|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

tablets, Film-coated
tablets, 4 mg

N250; N500; 4 mg
PVH/AI blisteris
N20; N10; N30;
N50; N100

GmbH, Austrija

1052

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
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241 99-0203 |Xefo 8 mg film-coated |Lornoxicamum 8 mg PVH/AI Takeda Austria  [DK/H/0123/002/1A |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Film-coated blisteris N20; N10; |GmbH, Austrija [/052 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, 8 mg N30; N50; N100; 8 kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg Stikla pudele un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N250; N500 Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
242 00-0133 |Xefo 8 mg powder and [Lornoxicamum 8 mg Stikla flakons |[Takeda Austria  |DK/H/0123/005/1A [TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solvent for solution for un ampula N1; N5; |GmbH, Austrija |/052 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection, Powder and N6; N10 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
solvent for solution for un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
injection, 8 mg Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
243 03-0429 |Xefo Rapid 8 mg film- [Lornoxicamum 8 mg Takeda Pharma  [DK/H/0123/006/1A |TA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI AS, lgaunija /051/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
coated tablets, 8 mg blisteris N20; N10; vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas
N6; N30; N50; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N100; N250 paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrota kvalitates kontroles vieta.; A
B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.;
IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa DK/H/0123/1A/051/G ieklautas
izmainas.Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
244 03-0429 |Xefo Rapid 8 mg film- |[Lornoxicamum 8 mg Takeda Pharma  [DK/H/0123/006/1A |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI AS, lgaunija 1052 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 8 mg blisteris N20; N10; kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N6; N30; N50; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N100; N250 Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
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245 11-0318 [Candesartan/HCT Teva |Candesartanum 16 mg/12,5 mg Teva Pharma NL/H/2027/002/IA |IA B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
16 mg/12,5 mg tablets, |cilexetilum, PVH/PVDH B.V., Niderlande |/012 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 16 mg/12,5 mg [Hydrochlorothiazid|aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
um N7; N10; N14; N15; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N20; N28; N30; razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kandesartana
N50; N56; N60; cileksetils sertifikats.
N84; N90O; N98;
N100; N50 (50x1)
246 11-0319 |Candesartan/HCT Teva |Candesartanum 8 mg/12,5 mg Teva Pharma NL/H/2027/001/IA |IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
8 mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, PVH/PVDH B.V., Niderlande |/012 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Tablets, 8 mg/12,5 mg [Hydrochlorothiazid|aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
um N7; N10; N14; N15; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N20; N28; N30; razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kandesartana
N50; N56; N60; cileksetils sertifikats.
N84; N90; N98;
N100; N50 (50x1)
247 12-0177 |[Cantar 16 mg tablets, Candesartanum 16 mg OPA/AI/PVH{Teva Pharma UK/H/3930/002/1A |IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
Tablets, 16 mg cilexetilum PVH/PVAC/AI/OP |B.V., Niderlande |/005/G produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
A blisteris N7; N14; procesa izmainas ; IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas
N15; N20; N28; vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas
N30; N50; N50 parbaudes vieta.
(50x1); N56; N60;
N84; N90; N98;

N100; N250; N300
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248 12-0176 [Cantar 8 mg tablets, Candesartanum 8 mg OPA/AI/PVH- [Teva Pharma UK/H/3930/001/IA |IA B.IL.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
Tablets, 8 mg cilexetilum PVH/PVAC/AI/OP |B.V., Niderlande [/005/G produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas

A blisteris N7; N14; procesa izmainas ; [A B.I1.b.2.a S€rijas parbaudes/testé$anas
N15; N20; N28; vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sérijas
N30; N50; N50 parbaudes vieta.
(50x1); N56; N60;
N84; N90O; N98;
N100; N250; N300

249 06-0095 |Citalopram-Teva 10 mg |Citalopramum 10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma NL/H/0692/001/IB/]IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

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

aluminija blisteris
N14; N28; N100;
N30; N10; N20;
N50; N56; N98;
N50 (50x1)

B.V., Niderlande

034/G

sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
citaloprama hidrobromids.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu)
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250

06-0095

Citalopram-Teva 10 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Citalopramum

10 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N28; N100;
N30; N10; N20;
NS50; N56; N98;
N50 (50x1)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

NL/H/0692/001/1B/
032

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. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
SE /H/PSUR/0015/002 citalopramam. Ieklauts bridinajums
par paradoksalu trauksmi terapijas sakuma un slégta kakta
glaukomas risku; papildinata informacija par mijiedarbibu
(metoprolols un citas zales); blakusparadibas sakartotas
atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem; veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti,
korigéti atbilstosi pienemtajam standartformam.

251

06-0096

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

Citalopramum

20 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N28; N100;
N30; N10; N20;
N50; N56; N98;
N50 (50x1)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

NL/H/0692/002/1B/
034/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
citaloprama hidrobromids.; IB B.1.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)
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252 06-0096 |Citalopram-Teva 20 mg |Citalopramum 20 mg PVH/PVDH [Teva Pharma NL/H/0692/002/IB/|IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris  |B.V., Niderlande [032 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 20 mg N14; N28; N100; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N30; N10; N20; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N50; N56; N98; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N50 (50x1) RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
SE /H/PSUR/0015/002 citalopramam. Ieklauts bridinajums
par paradoksalu trauksmi terapijas sakuma un slégta kakta
glaukomas risku; papildinata informacija par mijiedarbibu
(metoprolols un citas zales); blakusparadibas sakartotas
atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem; veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti,
korigéti atbilstosi pienemtajam standartformam.
253 06-0002 |Clarithromycin - Teva |Clarithromycinum [250 mg PVH/AI Teva Pharma 06-0002/1A/006 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
250 mg film-coated blisteris N14; N12; |B.V., Niderlande sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N10; N20; N120; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 250 mg 250 mg vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
PVH/PVdH/AI razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
blisteris N10; N12; klaritromicinu.
N14; N20; N120
254 06-0003 |Clarithromycin - Teva |Clarithromycinum [500 mg PVH/AI Teva Pharma 06-0003/1A/006 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

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

blisteris N14; N10;
N30; 500 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N10; N14;
N30

B.V., Niderlande

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
klaritromicinu.
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255 13-0145 |Destele 150/20 Desogestrelum, 150 ng/20 pg Teva Pharma NL/H/2673/001/IA |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms tablets, Ethinylestradiolum |PVH/PVDH B.V., Niderlande [/002/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 150 ng/20 pg aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N21 (1x21); N63 vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(3x21); N126 (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
(6x21); N273 aktivas vielas dezogestrels sertifikats no jauna razotaja.; IA
(13x21) B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira
256 13-0146 |Destele 150/30 Desogestrelum, 150 ng/30 pg Teva Pharma NL/H/2673/002/1A |IA B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms tablets, Ethinylestradiolum |PVH/PVDH B.V., Niderlande [/002/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Tablets, 150 ng/30 pg aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N21 (1x21); N63 vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(3x21); N126 (razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
(6x21); N273 aktivas vielas dezogestrels sertifikats no jauna razotaja.; IA
(13x21) B.II.d.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira
257 12-0336 |Dutasteride Teva 0,5 mg |Dutasteridum 0,5 mg PVH/PVDH [Teva Pharma EE/H/0177/001/IB/|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

capsules, soft, Capsules,
soft, 0,5 mg

aluminija blisteris
N10; N28; N30;
N50; N60; N9O;
N100

B.V., Niderlande

002

izmainas. Zalu apraksta harmonizéta droSuma informacija
saskana ar jaunakajam QRD standartformam. Jauna
informacija nav pievienota. Lieto$anas instrukcija ievietota
sakotngji izlaista rindkopa par akiitas urina retences un
kirurgiskas iejauksSanas riska mazinasanos, siki redakcionali
labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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258

03-0090

Katadolon 100 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 100 mg

Flupirtini maleas

100 mg PVH/AI
blisteris N10; N30;
N50

Teva Pharma
B.V., Niderlande

03-0090/1A/005/G

1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatins.;
1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa iekJautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu Zelatins.

259

03-0090

Katadolon 100 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 100 mg

Flupirtini maleas

100 mg PVH/AI
blisteris N10; N30;
N50

Teva Pharma
B.V., Niderlande

03-0090/1B/003/G

IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas flupirtina maleata atkartota testa perioda
pagarinasana.; IB B.I.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas
pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part)

260

03-0090

Katadolon 100 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 100 mg

Flupirtini maleas

100 mg PVH/AI
blisteris N10; N30;
N50

Teva Pharma
B.V., Niderlande

03-0090/1B/004

IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas
laika. Citas izmainas. [zmainas kapsulu masas noteiksanas
testa razoSanas procesa laika.
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261 05-0221 |Torasemide Teva 10 mg [Torasemidum 10 mg Blisteris N14; | Teva Pharma UK/H/0593/002/IB |IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Tablets, 10 mg N28; N30; N50; B.V., Niderlande [/035 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
N100; N112; N10 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma
informacija saskana ar otra vilpa procediiru. Galvenokart
redakcionali uzlabojumi, piemérotas jaunakas QRD
standartformas, precizéta farmakoterapeitiska grupa. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
262 05-0220 |Torasemide Teva5 mg [Torasemidum 5 mg Blisteris N14; |Teva Pharma UK/H/0593/001/IB |IB C.I1.3.a_ Izmainu veik8ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
tablets, Tablets, 5 mg N28; N30; N50; B.V., Niderlande [/035 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
N100; N112; N10 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta dro$uma
informacija saskana ar otra vilpa procediiru. Galvenokart
redakcionali uzlabojumi, piemérotas jaunakas QRD
standartformas, precizéta farmakoterapeitiska grupa. Zalu
apraksts un liectosanas instrukcija saskanoti.
263 13-0135 |[Alneta 10 mg tablets, Amlodipinum 10 mg UAB "VVB", LT/H/0104/002/DC|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
Tablets, 10 mg OPAJAI/PVH/AI Lietuva /1B/001 nosaukuma maina Slovénija. Bija:Amaloris 10 mg tablete
blisteris N28; N30; Bis:Abrea 10 mg tablete
N56; N60; N84;
N90; N98; N100
264 13-0136 |Alneta 5 mg tablets, Amlodipinum 5mg UAB "VVB", LT/H/0104/001/DC|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
Tablets, 5 mg OPA/AI/PVH/AI Lietuva /1B/001 nosaukuma maina Slovénija. Bija:Amaloris 5 mg tablete
blisteris N28; N30; Biis:Abrea 5 mg tablete
N56; N60; N84;

N90; N98; N100
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265

06-0052

Elevit Pronatal film-
coated tablets, Film-
coated tablets

Retinoli palmitas,
Thiamini nitras,
Riboflavinum,
Pyridoxini
hydrochloridum,
Cyanocobalaminu
m, DL-alfa-
Tocopherylis
acetas, Calcii
pantothenas,
Biotinum,
Nicotinamidum,
Acidum folicum,
Calcium, Cuprum,
Ferrum,
Magnesium,
Manganum,
Phosphorus,
Zincum, Acidum
ascorbicum,
Cholecalciferolum

1UD
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N100

UAB Bayer,
Lietuva

AT/H/0151/001/1A
146

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

266

11-0493

Xantrazol 20 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 20 mg

Omeprazolum

20 mg PAJAI/PVH
blisteris N7 (1x7);
N14 (2x7)

UAB Bayer,
Lietuva

IT/H/0263/001/1A/
04

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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267 12-0314 |[Capecitabine Zentiva Capecitabinum 150 mg PVH/PVDH |Zentiva, k.s., UK/H/5684/001/D |IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma
150 mg film-coated aluminija blisteris ~ [Cehija C/1B/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
tablets, Film-coated N60 (6x10); 150 mg apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
tablets, 150 mg PVDH/PE/PVH/AI uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

blisteris N60 (6x10) novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Xeloda. Iek]auta informacija par
dihidropirimidina dehidrogenazes deficitu (kontrindikacija,
Tpass bridinajums). 4.5 apak$punkta ieklauta informacija par
mijiedarbibu ar citohroma P450 substratiem.
Blakusparadibas papildinatas ar starojuma izraisitu adas
bojajumu. Ieklauta informacija par blakusparadibu zinosanu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

268 12-0315 |[Capecitabine Zentiva Capecitabinum 500 mg Zentiva, k.s., UK/H/5684/002/D |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
500 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Cehija C/1B/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
tablets, Film-coated blisteris N120 apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
tablets, 500 mg (12x10); 500 mg uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

PVH/PVDH novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus

aluminija blisteris papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar

N120 (12x10) atsauces zalém Xeloda. Iek]auta informacija par
dihidropirimidina dehidrogenazes deficttu (kontrindikacija,
1pass bridinajums). 4.5 apakSpunkta ieklauta informacija par
mijiedarbibu ar citohroma P450 substratiem.
Blakusparadibas papildinatas ar starojuma izraisitu adas
bojajumu. Ieklauta informacija par blakusparadibu zinosanu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

269 13-0021 |[Osaver 20 mg film- Olmesartanum 20 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0430/002/11/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
coated tablets, Film- medoxomilum OPAJAI/PVH/AI Cehija 002 izmainas
coated tablets, 20 mg blisteris N14; N28;

N30; N50; N56;
N84; N90; N98,;
N100; N500
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270 13-0022 |Osaver 40 mg film- Olmesartanum 40 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0430/003/11/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
coated tablets, Film- medoxomilum OPA/AI/PVH/AI Cehija 002 izmainas
coated tablets, 40 mg blisteris N14; N28;
N30; N50; N56;
N84; N90; N98;
N100; N500
271 13-0023 |Osaver HCT 20 mg/12,5|Olmesartanum 20 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0293/001/11/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
mg film-coated tablets, |medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI Cehija 006 izmainas
Film-coated tablets, 20 |Hydrochlorothiazid |blisteris N14; N28;
mg/12,5 mg um N30; N50; N56;
N84; N90; N98;
N100; N500
272 13-0025 |Osaver HCT 40 mg/12,5|Olmesartanum 40 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0293/003/11/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
mg film-coated tablets, |medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI Cehija 006 izmainas
Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazid |blisteris N14; N28;
mg/12,5 mg um N30; N50; N56;
N84; N90; N98;
N100; N500
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273 08-0234 |Ultracod 500 mg/30 mg [Paracetamolum, 500 mg/30 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0196/001/1B/|1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket un lictosanas
tablets, Tablets, 500 Codeini phosphas [PVH/PVDH Cehija 017 pamaciba, lai pemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar
mg/30 mg hemihydricus aluminija blisteris lietas nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales
N10; N20; N30; ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Harmonizgta
N60; N100 droSuma informacija saskana ar parvertésanas procediiru

kodetnu saturo$am zaleém. Pievienota indikacija: zalu
lietoSana puaudziem (no 12-18 gadiem). Pievienota
informacija, ka zales nedrikst lietot beérniem, kuriem tiek
veikta tonsilektomija un/vai adenoidektomija obstruktivas
miega apnojas dél, jo ir palielinats smagu un dzivibu
apdraudosu blakusparadibu risks; sievieteém zidisanas
perioda; pacientiem ar ipasi atru CYP2D6 metabolismu, ka
arT bridinajums par lietoSanu b&rniem ar pavajinatu
elposanas funkciju. Papildinata informacija par kodeina
farmakodinamiskajam Tpasibam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam
standartformam.

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja M. Emersone
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