Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 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 96-0357 |Ol-askoféns tabletes, Acidum 1 UD PVH/AI A/S "Olainfarm", [96-0357/1A/004  |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&uma, kas
Tablets acetylsalicylicum, [blisteris N200 Latvija nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . [zmainas sekundara
Paracetamolum, (10x20); N10 (10x1) iepakojuma mark€juma teksta un markéjuma projekta 10
Coffeinum tablesu iepakojumam.
2 96-0267 |Ol-citramons tabletes, [Paracetamolum, 1 UD PVH/AI A/S "Olainfarm", [96-0267/1A/004  |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&uma, kas
Tablets Acidum blisteris N200 Latvija nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . [zmainas sekundara
acetylsalicylicum, [(10x20); N10 (10x1) iepakojuma markg&juma teksta un mark&uma projekta 10
Coffeinum tablesu iepakojumam.
3 97-0072 |Omeprazole Olainfarm |Omeprazolum 20 mg PVH/AI AJS "Olainfarm™, |97-0072/1A/003 IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas
20 mg capsules, hard, blisteris N30 Latvija nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots
Capsules, hard, 20 mg sekundara iepakojuma Nr.30 mark&juma teksts un projekts.
4 13-0209 |Omeprazole Olainfarm |Omeprazolum 20 mg PVH/AI A/S "Olainfarm", [13-0209/1A/001 IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai markgjuma, kas
20 mg capsules, hard, blisteris N10 Latvija nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots
Capsules, hard, 20 mg sekundara iepakojuma Nr.10 mark&juma teksts un projekts.
N10
5 99-0480 |Briljantzala RFF 10 Viride nitens 100 mg/10 ml Stikla |A/S Rigas 99-0480/1A/001 IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
mg/ml uz adas lietojams pudelite N1 farmaceitiska iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu

Skidums, Cutaneous
solution, 10 mg/ml

fabrika, Latvija

formas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas 20
ml stikla pudelu izmeéros.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma
komponensu vai iericu piegadataju (ja mingts
dokumentacija) aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots
20 ml stikla pudelu razotajs.
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6 99-0163 |Joda spirta Skidums RFF [lodum 5 %/20 ml Stikla A/S Rigas 99-0163/1A/001 IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
5 % uz adas lietojams pudelite N1 farmaceitiska (ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Tiek
$kidums, Cutaneous fabrika, Latvija pievienots 20 ml stikla pudelu razotajs.; IA B.Il.e.4.a
solution, 5 % Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas
vai izm@ra izmainas: nesterilas zalu formas. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek veiktas izmainas 20 ml stikla pudelu izméros.
7 05-0085 |Citramon P tablets, Acidum 1 UD PVH/AI AAS "Nizfarm" [05-0085/1A/004  |IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana
Tablets acetylsalicylicum, |blisteris N20 (2x10); |parstavnieciba, vai pievieno$ana. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta.
Paracetamolum, N10 (1x10); N60 Latvija
Coffeinum (6x10)
8 07-0350 |Zemplar 1 microgram  |Paricalcitolum 1 mcg AbbVie SIA, ES/H/0113/002/1A/ |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, soft, Capsules, PVH/fluorpoliméra/ |Latvija 067 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
soft, 1 microgram Al blisteris N7 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
(1x7); N28 (4x7); 1 un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
mcg ABPE pudele Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N30
9 07-0351 |Zemplar 2 microgram  |Paricalcitolum 2 mcg ABPE pudele |AbbVie SIA, ES/H/0113/003/1A/ |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, soft, Capsules, N30; 2 mcg Latvija 067 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
soft, 2 micrograms PVH/fluorpolimera/ kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Al blisteris N7 un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
(1x7); N28 (4x7) Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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10 10-0439 |Metotifi 190 mg Metoprololi 190 mg PVH/PVDH |Accord DE/H/1469/002/IB/|IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
prolonged-release succinas aluminija blisteris ~ [Healthcare 003/G pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata sekundaras
tablets, Prolonged- N10: N14: N20: Limited, iepakoSanas vieta.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas
release tablets, 190 mg N28: N30: N50: Liclbritanija aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata
N56: N98: N100: primaras iepakoSanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
! ! ' aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
N400; 190 mg . . . S
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
PVDH/PE/PVH/AI s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
blisteris N10; N14; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
N20; N28; N30; Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas
N50; N56; N98: vieta.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
N100; N400 razoSanas operacija(-as), iznpemot sériju izlaides, s€riju kontroli,

primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosSana.
Tiek aizstats razotajs.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa ieklauta
izmaina. Tiek svitrota primaras iepakoSanas vieta.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrota primaras iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrota sekundaras iepakosSanas vieta.
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10-0440

Metotifi 95 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 95 mg

Metoprololi
succinas

95 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
NS56; N98; N100;
N400; 95 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
NS50; N56; N98;
N100; N400

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

DE/H/1469/001/1B/
003/G

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata sekundaras
iepakoSanas vieta.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata
primaras iepakoSanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrota sekundaras 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 pievienosSana.
Tiek aizstats razotajs.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa ieklauta
izmaina. Tiek svitrota primaras iepakoSanas vieta.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrota sekundaras iepakosSanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrota primaras iepakosanas vieta.

12

07-0082

Fosinopril HCT Actavis
20/12,5 mg tablets,
Tablets, 20 mg/12,5 mg

Fosinoprilum
natricum,
Hydrochlorothiazid
um

20 mg/12,5 mg
Blisteris N20; N30;
N50; N100

Actavis Group hf,
Islande

DE/H/0729/001/1B/
012

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina. Citas valstls mainas: Mainas Italija no
Fosinopril HCT Actavis uz Fosinopril e Idroclorotiazide
Mylan.
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07-0082

Fosinopril HCT Actavis
20/12,5 mg tablets,
Tablets, 20 mg/12,5 mg

Fosinoprilum
natricum,
Hydrochlorothiazid
um

20 mg/12,5 mg
Blisteris N20; N30;
N50; N100

Actavis Group hf,

Islande

DE/H/0729/001/1B/
013/G

IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta. Grupa
icklauta izmaina.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). [zmainas aktivas vielas
fosinoprila natrija sals parbaudes metodg.; A B.11.b.2.b2
Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstasana vai
pievienosana ar s€rijas parbaudi/testé$anu. Tiek pievienots
par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Balkanpharma-
Dupnitza AD, Samokovsko Shosse 3, Dupnica, 2600,
Bulgarija. Grupa ieklautas izmainas; |A B.11.b.3.a_ Nelielas
gatava produkta raZzos$anas procesa izmainas attieciba uz
cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas
vielas atbrivoSanu vai $kidumiem iekskigai lieto$anai.
Nelielas izmainas gatava produkta razosanas procesa. Grupa
icklautas izmainas.; IB B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas
lidz 10 reizém salidzindajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas
apjomu. Tiek palielinats gatava produkta s€rijas apjoms.
Grupa ieklautas izmainas.; IA B.I1.b.1.b Primaras
iepako$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta. Grupa ieklautas
izmainas.

14

07-0082

Fosinopril HCT Actavis
20/12,5 mg tablets,
Tablets, 20 mg/12,5 mg

Fosinoprilum
natricum,
Hydrochlorothiazid
um

20 mg/12,5 mg
Blisteris N20; N30;
N50; N100

Actavis Group hf,

Islande

DE/H/0729/001/11/
008

II B.L.a.1.b Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
pamatots ar DMF. Tiek aizstats aktivas vielas fosinoprila
natrija sals razotajs.
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15 07-0082 |Fosinopril HCT Actavis |Fosinoprilum 20 mg/12,5 mg Actavis Group hf, [DE/H/0729/001/11/ |11 B.IL.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
20/12,5 mg tablets, natricum, Blisteris N20; N30; |Islande 010 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. Mainas
Tablets, 20 mg/12,5 mg [Hydrochlorothiazid |N50; N100 gatava produkta uzglabasanas nosacijumi. Bija uzglabat
um temperatiira 11dz 30 °C, biis uzglabat temperatura Iidz 25 °C.
16 10-0042 |Bicalutamide Grindeks |Bicalutamidum 50 mg PVH/AI AS Grindeks, FI/H/0746/001/1A/ 1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
50 mg film-coated blisteris N10; N14; |Latvija 004 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Film-coated N28; N30; N50; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, 50 mg N60; N90; N100; 50 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
mg PVH/PVDH Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
aluminija blisteris
N10; N14; N28;
N30; N50; N60;
N90; N100
17 99-0260 |Somnols 7,5 mg film-  [Zopiclonum 7,5 mg PVH/PVDH (AS Grindeks, LV/H/0104/001/IA |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Latvija /014 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 7,5 mg N10; N20; N30; kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N100 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.; Var RMS Izmainu
ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
11.7.1.apakSpunkta minétas
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18 11-0336 |Nutriflex Lipid peri Glucosum 2500 ml PA/PP B.Braun DE/H/0163/001/IA |IA B.IIL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
emulsion for infusion,  [monohydricum, maiss N5; 1875 ml  |Melsungen AG, [/013/G iesniegsana par akiivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpprodukty, ko
Emulsion for infusions | Natrii PA/PP maiss N5 Vacija izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

dihydrogenphospha
s dihydricus, Zinci
acetas dihydricus,
Soiae oleum,
Triglycerida
saturata media,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Histidinum,
Alaninum, Acidum
asparticum,
Acidum
glutamicum,
Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii acetas
tetrahydricus,
Natrii acetas
trihydricus, Natrii

1250 ml PA/PP
maiss N5

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu arginins.; IA B.IIl.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesad/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai
pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas glutaminskabe sertifikats
no jauna razotaja.; [A B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu asparaginskabe.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu asparaginskabe.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstaSana vai pievieno$ana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas izoleicins sertifikats no jauna raZotaja.;
1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmateridlu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glikozes monohidrats.;
IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas izoleicins
sertifikats no jauna razotaja.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu glutaminskabe.; 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 histidina hidrohlorida monohidrats.; IA
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chloridum, Kalii
acetas, Natrii
hydroxidum

B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu 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. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; IA 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 kalcija hlorida dihidrats sertifikats.; IA B.IIl.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no jauna raZotaja (razotaja aizstaSana vai pievieno$ana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas leicins sertifikats no jauna razotdja.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmateridlu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; IA B.IIl.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai
pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas fenilalanins sertifikats no
jauna razotaja.; 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 leicins.; IA B.IIl.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. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu leicins.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no jauna raZotaja (razotaja aizstaSana vai pievienoSana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas serins sertifikats no jauna razotaja.; IA
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
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par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotdja (razotaja
aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas sojas ella,
attirita; sertifikats no jauna razotaja.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu lizina hidrohlorids.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu alanins.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu metionins.; IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$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 prolins.; 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). Tiek svitrots aktivas vielas glicins razotajs.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. 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. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu serins.; IA B.III.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 serins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas razoSanas
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procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu treonins.; 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). Tiek svitrots aktivas vielas magnija acetata
tetrahidrats razotajs.; 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 treonins.; 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 triptofans.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu valins.; IA B.IIl.1.al Jauna 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 iesniegts jauns
aktivas vielas natrija 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 valins.
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97-0056

Dianeal PD4 Glucose
1,36 % wi/v/13,6 mg/ml
solution for peritoneal
dialysis, Solution for
peritoneal dialysis, 13,6
mg/ml

Glucosum
monohydratum,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Calcii chloridum
dihydricum, Natrii
lactas, Natrii
chloridum

1,36 %/5000 ml
Maisins N1; 1,36
%/1500 ml Maisins
N1; 1,36 %/3000 ml
Maisins$ N1; 1,36
%/2500 ml Maisins
N1; 1,36 %/2000 ml
Maisins N1

Baxter Healthcare
S.A., Trija

97-0056/1B/004

IB B.II.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates
apsveéruma dél. Procediira UK/H/xxxx/WS/058 ieklautas
izmnainas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta
specifikacija.
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20 97-0058 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 2,27 %/2500 ml Baxter Healthcare |97-0058/1B/004 IB B.IL.d.1.g Specifikacijas parametra pievienosSana vai
2,27% wivl/22,7 mg/ml |monohydratum, Maisins N1; 2,27 S.A., Trija aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
solution for peritoneal  [Natrii chloridum, ]%/2000 ml Maisins$ imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
dialysis, Solution for Calcii chloridum  |N1; 2,27 %/1500 ml apsveéruma dél. Procediira UK/H/xxxx/WS/058 ieklautas
peritoneal dialysis, 22,7 |dihydricum, Maisins$ N1; 2,27 izmnainas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta
mg/ml Magnesii %/5000 ml Maisins specifikacija.
chloridum N1; 2,27 %/3000 ml
hexahydricum, Maisins N1
Natrii lactas
21 97-0057 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 3,86 %/3000 ml Baxter Healthcare [97-0057/1B/004 IB B.IL.d.1.g Specifikacijas parametra pievienoSana vai
3,86 % wi/v/38,6 mg/ml |monohydratum, Maisins N1; 3,86 S.A., Trija aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
solution for peritoneal |Magnesii %/2500 ml Maisins imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
dialysis, Solution for chloridum N1; 3,86 %/5000 ml apsvéruma dg]. Procedira UK/H/xxxx/WS/058 ieklautas
peritoneal dialysis, 38,6 |hexahydricum, Maisins N1; 3,86 izmnainas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta
mg/ml Natrii chloridum, 1%/2000 ml Maisins specifikacija.
Natrii lactas, Calcii [N1; 3,86 %/1500 ml
chloridum Maisin$ N1
dihydricum
22 02-0082 |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2500 ml Maisin$ N1;|Baxter Oy, 02-0082/1B/007 IB B.IL.d.1.g Specifikacijas parametra pievienoSana vai
1,36 % wiv/13,6 mg/ml |monohydratum, 2000 ml Maisin$ N1;[Somija aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
solution for peritoneal  [Calcii chloridum, 1500 ml Maisin$ N1 imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates
dialysis, Solution for Magnesii apsveéruma dél. Procedira UK/H/xxxx/WS/058 ieklautas

peritoneal dialysis, 13,6
mg/ml

chloridum, Natrii
chloridum, Natrii
lactas, Natrii
hydrocarbonas

izmainas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta
specifikacija.
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23 02-0083 |Physioneal 40 Glucose |[Glucosum 2500 ml Maisins N1;|Baxter Oy, 02-0083/1B/007 IB B.IL.d.1.g Specifikacijas parametra pievienosSana vai
2,27 % w/v/22,7 mg/ml |monohydratum, 2000 ml Maisig$ N1;[Somija aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
solution for peritoneal  [Calcii chloridum, 1500 ml Maisins N1 imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
dialysis, Solution for Magnesii apsveruma de]. Procediira UK/H/xxxx/WS/058 ieklautas
peritoneal dialysis, 22,7 [chloridum, Natrii izmainas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta
mg/ml chloridum, Natrii specifikacija.
lactas, Natrii
hydrocarbonas
24 02-0084 |Physioneal 40 Glucose |[Glucosum 2500 ml Maisin§ N1;|Baxter Oy, 02-0084/1B/007 IB B.I1.d.1.g Specifikacijas parametra pievienoSana vai
3,86 % wi/v/38,6 mg/ml [monohydratum, 2000 ml Maisin$ N1;[Somija aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
solution for peritoneal  [Calcii chloridum, 1500 ml Maisin$ N1 imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
dialysis, Solution for Magnesii apsveéruma dél. Procedira UK/H/xxxx/WS/058 ieklautas
peritoneal dialysis, 38,6 [chloridum, Natrii izmainas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta
mg/ml lactas, Natrii specifikacija.
chloridum, Natrii
hydrocarbonas
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25 10-0245 |OLIMEL N5E emulsion |Oleum olivae, Oleum 2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/002/1A/]IA C.1.9.d_ Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistema,
for infusions, Emulsion [Sojae, Alaninum, maisin$ N4; 1500 ml |Belgija 007/G kas noraditas farmakovigilances sisteémas detalizeta apraksta:

for infusions

Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum, Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas
trihydricus, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum, Calcii
chloridum
dihydricum,
Glucosum
anhydricum

Plastikata maisins
N4; 2500 ml
Plastikata maisins
N2

droSuma datubazes izmainas (pieméram, jaunas droSuma
datubazes izveide, tai skaita droSuma datu savaksana un
analize un zinosana jaunaja sisteéma). Procediira
FR/H/XXXX/1A/029/G ieklautas izmainas. Drosuma
datubazes izmainas (pieméram, jaunas droSuma datubazes
izveide, tai skaita drosuma datu savakSana un analize un
zinoSana jaunaja sisteéma).
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26 10-0246 |OLIMEL N7 emulsion |Oleum olivae, 2000 ml Plastikata [Baxter S.A., FR/H/0419/004/1A/]1A C.1.9.d_ Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistema,

for infusions, Emulsion |[Oleum Sojae, maisin$ N4; 1000 ml |Belgija 007/G kas noraditas farmakovigilances sist€mas detalizéta apraksta:

for infusions Alaninum, Plastikata maising drosuma datubazes izmainas (pieméram, jaunas droSuma
Argininum, N6; 1500 ml datubazes izveide, tai skaita droSuma datu savak$ana un
Acidum Plastikata maisins analize un zinos$ana jaunaja sisteéma). Procediira
asparticum, N4 FR/H/XXXX/IA/029/G iek]autas izmainas. DroSuma
Acidum datubazes izmainas (pieméram, jaunas droSuma datubazes
glutaminicum, izveide, tai skaita droSuma datu savakSana un analize un
Glycinum, zinoSana jaunaja sistema).
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,

Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum,
Glucosum
monohydratum
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27 10-0247 |OLIMEL N7E emulsion |Oleum olivae, Oleum 2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/003/1A/]|IA C.1.9.d_ Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistema,
for infusions, Emulsion [Sojae, Alaninum, maisin$ N4; 1000 ml |Belgija 007/G kas noraditas farmakovigilances sisteémas detalizeta apraksta:

for infusions

Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum, Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas
trihydricus, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum, Calcii
chloridum
dihydricum,
Glucosum
monohydratum

Plastikata maisins
N6; 1500 ml
Plastikata maisins
N4

droSuma datubazes izmainas (pieméram, jaunas droSuma
datubazes izveide, tai skaita droSuma datu savaksana un
analize un zinosana jaunaja sisteéma). Procediira
FR/H/XXXX/1A/029/G ieklautas izmainas. Drosuma
datubazes izmainas (pieméram, jaunas droSuma datubazes
izveide, tai skaita drosuma datu savakSana un analize un
zinoSana jaunaja sisteéma).
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28 10-0248 |OLIMEL N9 emulsion |Oleum olivae, 2000 ml Plastikata [Baxter S.A., FR/H/0419/006/1A/ 1A C.1.9.d_ Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistema,

for infusions, Emulsion |[Oleum Sojae, maisin$ N4; 1000 ml |Belgija 007/G kas noraditas farmakovigilances sist€mas detalizéta apraksta:

for infusions Alaninum, Plastikata maising drosuma datubazes izmainas (pieméram, jaunas droSuma
Argininum, N6; 1500 ml datubazes izveide, tai skaita droSuma datu savak$ana un
Acidum Plastikata maisins analize un zinos$ana jaunaja sisteéma). Procediira
asparticum, N4 FR/H/XXXX/IA/029/G iek]autas izmainas. DroSuma
Acidum datubazes izmainas (pieméram, jaunas droSuma datubazes
glutaminicum, izveide, tai skaita droSuma datu savakSana un analize un
Glycinum, zinoSana jaunaja sistema).
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,

Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum,
Glucosum
monohydratum
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29 10-0249 |OLIMEL N9E emulsion |Oleum olivae, Oleum 1500 ml Maiss N4; [Baxter S.A., FR/H/0419/005/1A/ 1A C.1.9.d_ Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistema,
for infusions, Emulsion [Sojae, Alaninum, 1000 ml Maiss N6; |Belgija 007/G kas noraditas farmakovigilances sisteémas detalizeta apraksta:

for infusions

Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum, Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas
trihydricus, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum, Calcii
chloridum
dihydricum,
Glucosum
monohydratum

2000 ml Maiss N4

droSuma datubazes izmainas (pieméram, jaunas droSuma
datubazes izveide, tai skaita droSuma datu savaksana un
analize un zinosana jaunaja sisteéma). Procediira
FR/H/XXXX/1A/029/G ieklautas izmainas. Drosuma
datubazes izmainas (pieméram, jaunas droSuma datubazes
izveide, tai skaita drosuma datu savakSana un analize un
zinoSana jaunaja sisteéma).
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30 10-0250 |OLIMEL PERI N4E Oleum olivae, Oleum |2000 ml Plastikata [Baxter S.A., FR/H/0419/001/1A/]IA C.1.9.d_ Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistema,
emulsion for infusions, [Sojae, Alaninum, maisin$ N4; 1000 ml |Belgija 007/G kas noraditas farmakovigilances sisteémas detalizeta apraksta:

Emulsion for infusions

Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum, Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas
trihydricus, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum, Calcii
chloridum
dihydricum,
Glucosum
monohydratum

Plastikata maisins
N6; 1500 ml
Plastikata maisins
N4; 2500 ml
Plastikata maisins
N2

droSuma datubazes izmainas (pieméram, jaunas droSuma
datubazes izveide, tai skaita droSuma datu savaksana un
analize un zinosana jaunaja sisteéma). Procediira
FR/H/XXXX/1A/029/G ieklautas izmainas. Drosuma
datubazes izmainas (pieméram, jaunas droSuma datubazes
izveide, tai skaita drosuma datu savakSana un analize un
zinoSana jaunaja sisteéma).
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31

97-0161

Femoden 75/30
micrograms film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 75 nug/30 pg

Gestodenum,
Ethinylestradiolum

70 ng/35 ng PVH/AI
blisteris N21

Bayer Pharma
AG, Vacija

97-0161/11/003

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
drosuma pamatdatiem. Papildinata informacija par lietoSanu
Tpasas pacientu grupas. Pievienota kontrindikacija - augsts
venozas vai arterialas trombozes risks; ieklauti bridinajumi
par arterialo un venozo trombemboliju, kas var biit letalas un
to vairakiem vienlaicigiem riska faktoriem; bridinajums par
audzgjiem, kas var bt letali. Papildinata mijiedarbiba ar
informaciju par klirensu un metabolismu ietekm&josam
vielam. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.

32

02-0097

Jeanine 2000/30
micrograms film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 2000/30 mcg

Dienogestum,
Ethinylestradiolum

2000 mcg/30 mcg
PVH/AI blisteris
N21

Bayer Pharma
AG, Vacija

02-0097/11/001

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Pievienota kontrindikacija - augsts
venozas vai arterialas trombozes risks; ieklauti bridinajumi
par arterialo un venozo trombemboliju, kas var biit letalas un
to vairakiem vienlaicigiem riska faktoriem; bridinajums par
audzgjiem, kas var bt letali. Papildinata mijiedarbiba ar
informaciju par klirensu un metabolismu ietekm&josam
vielam. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.

33

98-0525

Logest 75
micrograms/20
micrograms film-coated
tablets, Film coated
tablets, 75 pug/20 ug

Ethinylestradiolum,
Gestodenum

75 mcg/20 mcg
PVH/AI blisteris
N21

Bayer Pharma
AG, Vacija

98-0525/1A/003

IA B.II.d.z Gatava produkta kontrole. Citas izmainas.
Gatava produkta kontrole. Citas izmainas.
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98-0525

Logest 75
micrograms/20
micrograms film-coated
tablets, Film coated
tablets, 75 ng/20 pg

Ethinylestradiolum,
Gestodenum

75 mcg/20 mcg
PVH/AI blisteris
N21

Bayer Pharma
AG, Vacija

98-0525/11/002

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
drosuma pamatdatiem. Papildinata informacija par lietoSanu
Tpasas pacientu grupas. Pievienota kontrindikacija - augsts
venozas vai arterialas trombozes risks; ieklauti bridinajumi
par arterialo un venozo trombemboliju, kas var biit letalas un
to vairakiem vienlaicigiem riska faktoriem; bridinajums par
audzgjiem, kas var bt letali. Papildinata mijiedarbiba ar
informaciju par klirensu un metabolismu ietekm&josam
vielam. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.

35

02-0068

Mirelle 60/15
micrograms film-coated
tablets, Coated tablets,

60 pg/15 pg

Gestodenum,
Ethinylestradiolum

60 nug/15 ng PVH/AIL
blisteris N28

Bayer Pharma
AG, Vacija

02-0068/11/003

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
drosuma pamatdatiem. Papildinata informacija par lietosanu
Tpasas pacientu grupas. Pievienota kontrindikacija - augsts
venozas vai arterialas trombozes risks; ieklauti bridinajumi
par arterialo un venozo trombemboliju, kas var biit letalas un
to vairakiem vienlaicigiem riska faktoriem; bridinajums par
audzg&jiem, kas var bt letali. Papildinata mijiedarbiba ar
informaciju par klirensu un metabolismu ietekm&josam
vielam. Zalu apraksts un liecto$anas instrukcija saskanoti.

36

10-0059

Visannette 2 mg tablets,
Tablets, 2 mg

Dienogestum

2 mg PVH/PVDH
alumtnija blisteris
N28; N84; N168

Bayer Pharma
AG, Vacija

NL/H/1569/001/11/
016/G

II C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos $§a
pielikuma punktos un ir saistitas ar p&tfjumu iesniegSanu
kompetentajai iestadei. Iesniegts atjaunots tresais
starpzinojums ar statistikas analizes planu par kliisko
noverojumu VIPOS.; IT C.1.13 Citas izmainas, kas nav
konkrgti apliikotas citos §a pielikuma punktos un ir saistitas
ar petljumu iesniegSanu kompetentajai iestadei. lesniegts
ceturtais starpzinojums par kltnisko noveérojumu VIPOS.
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01-0143

Acivir 200 mg tablets,
Tablets, 200 mg

Aciclovirum

200 mg Al/Al
blisteris N10

Cipla (UK) Ltd.,
Lielbritanija

01-0143/1A/002/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
Aciklovirs.; IA B.I11.1.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
Aciklovirs.

38

01-0144

Acivir 400 mg tablets,
Tablets, 400 mg

Aciclovirum

400 mg Al/Al
blisteris N10

Cipla (UK) Ltd.,
Lielbritanija

01-0144/1A/002/G

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

39

04-0336

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

Ciprofloxacinum

200 mg/100 ml
Plastmasas pudele
N1

Cipla (UK) Ltd.,
Lielbritanija

04-0336/1A/001

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas ciprofloksacina sertifikats no jauna razotaja,
kas aizstas iepriek$gjo razotaju.
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04-0336

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

Ciprofloxacinum

200 mg/100 ml
Plastmasas pudele
N1

Cipla (UK) Ltd.,
Lielbritanija

04-0336/1B/002/G

IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas
operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
aizstats razotajs.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta.; IB B.Il.b.2.a
Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata s€rijas
parbaudes vieta.

41

99-0861

Ursofalk 250 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 250 mg

Acidum
ursodeoxycholicum

250 mg Blisteris
N50; N100; N200

Dr. Falk Pharma
GmbH, Vacija

99-0861/1B/001

IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Papildinata un harmonizg&ta droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(MT/H/PSUR/0001/002) ursodezoksiholskabi saturo$ajam
zalém. Ieklauts bridindjums par nepiecieSamibu sievietem
reproduktivaja vecuma lietot efektivu nehormonalas
kontracepcijas metodi, jo hormonalie kontracepcijas Iidzekli
var veicinat zults litiazi. Ieklauta informacija par iesp&jamu
klinisko simptomu paasinajumu arstéSanas sakuma, devu
piemérosanu $aja gadijuma. Veiktas redakcionalas izmainas
zalu apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajam speka esosajam
standartformam ( 3.versijai, 04/2013).
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42 10-0013 |[Ursofalk 250 mg/5 ml  |Acidum 250 mg/5 ml Stikla |Dr. Falk Pharma [10-0013/IA/001/G |IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
oral suspension, Oral ursodeoxycholicum|pudelite (briina) N1 |GmbH, Vacija (ja minéts dokumentacija) svitrosana ; [A B.Il.e.4.a
suspension, 250 mg/5 ml Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas
vai izm@ra izmainas: nesterilas zalu formas ; IA B.IV.1.al
lerices (ar CE mark&jumu), kas nav primara iepakojuma
neatnemama sastavdala, pievienoSana vai aizsta$ana. Bija:
polipropiléna mérkarote. Bis: polipropiléna mértraucins.
43 10-0013 |Ursofalk 250 mg/5 ml  |Acidum 250 mg/5 ml Stikla |Dr. Falk Pharma [10-0013/1B/003 IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma

oral suspension, Oral

suspension, 250 mg/5 ml

ursodeoxycholicum

pudelite (brina) N1

GmbH, Vacija

izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Papildinata un harmoniz€ta droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(MT/H/PSUR/0001/002) ursodezoksiholskabi saturosajam
zaleém. Ieklauts bridinajums par nepiecieSamibu sievietem
reproduktivaja vecuma lietot efektivu nehormonalas
kontracepcijas metodi, jo hormonalie kontracepcijas lidzekli
var veicinat zults litiazi. Ieklauta informacija par iespgjamu
kltisko simptomu paasinajumu arstésanas sakuma, devu
piemé&rosanu $aja gadijuma. Veiktas redakcionalas izmainas
zalu apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajam speka esosSajam
standartformam ( 3.versijai, 04/2013).
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10-0571

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

Acidum
ursodeoxycholicum

500 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N50; N100

Dr. Falk Pharma
GmbH, Vacija

10-0571/1B/001

IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Papildinata un harmonizg&ta droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(MT/H/PSUR/0001/002) ursodezoksiholskabi saturo$ajam
zalem. leklauts bridinajums par nepiecieSamibu sievieteém
reproduktivaja vecuma lietot efektivu nehormonalas
kontracepcijas metodi, jo hormonalie kontracepcijas Iidzekli
var veicinat zults litiazi. Ieklauta informacija par iesp&jamu
klinisko simptomu paasindjumu arstésanas sakuma, devu
piemérosanu $aja gadijuma. Veiktas redakcionalas izmainas
zalu apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajam spcka esosajam
standartformam ( 3.versijai, 04/2013).
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99-0936

Cisplatin Ebewe 25
mg/50 ml concentrate
for solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 0,5 mg/ml

Cisplatinum

25 mg/50 ml Stikla
flakons N1

Ebewe Pharma
Ges.m.b.H
Nfg.KG, Austrija

99-0936/1A/001

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

46

95-0066

Cisplatin Ebewe 50
mg/100ml concentrate
for solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 0,5 mg/ml

Cisplatinum

50 mg/100 ml Stikla
flakons N1

Ebewe Pharma
Ges.m.b.H
Nfg.KG, Austrija

95-0066/1A/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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47 95-0067 |Doxorubicin Ebewe 2  |Doxorubicini 10 mg/5 ml Stikla  |Ebewe Pharma  [95-0067/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum (tumsa) flakons N1; |Ges.m.b.H ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution for infusion, 50 mg/25 ml Stikla [Nfg.KG, Austrija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Concentrate for solution (tumsa) flakons N1 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
for infusion, 2 mg/ml Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
48 02-0303 |Epirubicin Ebewe 2 Epirubicini 200 mg/100 ml Ebewe Pharma  |02-0303/1A/004 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml solution for hydrochloridum Stikla flakons N1;  |Ges.m.b.H ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection, Solution for 100 mg/50 ml Stikla |Nfg.KG, Austrija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
injection, 2 mg/ml flakons N1; 10 mg/5 un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
ml Stikla flakons Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
N1; 50 mg/25 ml vai izmainas
Stikla flakons N1
49 05-0275 |Etoposide Ebewe 100  [Etoposidum 100 mg/5 ml Stikla |Ebewe Pharma  [05-0275/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/5 ml concentrate for flakons N1 Ges.m.b.H ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution for infusion, Nfg.KG, Austrija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Concentrate for solution un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
for infusion, 100 mg/5 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
mi vai izmainas
50 05-0276 |Etoposide Ebewe 200  [Etoposidum 200 mg/10 ml Stikla |Ebewe Pharma  [05-0276/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

mg/10 ml concentrate
for solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 200 mg/10
mi

flakons N1

Ges.m.b.H
Nfg.KG, Austrija

ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
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51 99-0428 |Etoposide Ebewe 50 Etoposidum 50 mg/2,5 ml Stikla [Ebewe Pharma  |99-0428/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/2.5 ml concentrate flakons N1 Ges.m.b.H ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for solution for infusion, Nfg.KG, Austrija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Concentrate for solution un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
for infusion, 50 mg/2.5 Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
ml vai izmainas

52 99-0209 |Fluorouracil Ebewe Fluorouracilum 1000 mg/20 ml Ebewe Pharma  [99-0209/1A/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
1000 mg/20 ml solution Stikla flakons N1 Ges.m.b.H ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for injection and Nfg.KG, Austrija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
infusion, Solution for un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
injection and infusion, Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
1000 mg/20 ml vai izmainas

53 99-0207 |Fluorouracil Ebewe 250 [Fluorouracilum 250 mg/5 ml Stikla [Ebewe Pharma  |99-0207/1A/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/5 ml solution for flakons N1; 250 Ges.m.b.H ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection and infusion, mg/5 ml Stikla Nfg.KG, Austrija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Solution for injection ampula N5 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
and infusion, 250 mg/5 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
mi vai izmainas

54 99-0208 |Fluorouracil Ebewe 500 [Fluorouracilum 500 mg/10 ml Stikla [Ebewe Pharma  |99-0208/1A/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/10 ml solution for ampula N5; 500 Ges.m.b.H ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection and infusion, mg/10 ml Stikla Nfg.KG, Austrija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Solution for injection flakons N1 un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
and infusion, 500 mg/10 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
mi vai izmainas

55 05-0313 |Methotrexate "Ebewe" [Methotrexatum 2,5 mg Polipropiléna|Ebewe Pharma  |05-0313/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

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

traucin$ N30; N50;
N100

Ges.m.b.H
Nfg.KG, Austrija

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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56 05-0314 |Methotrexate "Ebewe" 5 [Methotrexatum 5 mg Polipropiléna [Ebewe Pharma  |05-0314/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg tablets, Tablets, 5 traucin$ N30; N50; [Ges.m.b.H ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg N100 Nfg.KG, Austrija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
57 06-0035 |Methotrexate Ebewe 10 [Methotrexatum 10 mg/1 ml Stikla  |Ebewe Pharma  [06-0035/1A/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml solution for flakons N1; 50 mg/5 [Ges.m.b.H ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection, Solution for ml Stikla ampula Nfg.KG, Austrija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
injection, 10 mg/ml N10; N5 un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
58 03-0396 |Paclitaxel Ebewe 100  |Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Ebewe Pharma  |03-0396/IA/002  |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/16,7 ml concentrate Flakons N1 Ges.m.b.H ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for solution for infusion, Nfg.KG, Austrija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Concentrate for solution un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
for infusion, 100 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
mg/16,7 ml vai izmainas
59 03-0397 |Paclitaxel Ebewe 150  [Paclitaxelum 150 mg/25 ml Ebewe Pharma  [03-0397/IA/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/25 ml concentrate Flakons N1 Ges.m.b.H ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for solution for infusion, Nfg.KG, Austrija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Concentrate for solution un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
for infusion, 150 mg/25 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
mi vai izmainas
60 03-0398 |Paclitaxel Ebewe 210  |Paclitaxelum 210 mg/35 ml Ebewe Pharma  [03-0398/1A/002  [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/35 ml concentrate Flakons N1 Ges.m.b.H ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

for solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 210 mg/35
mi

Nfg.KG, Austrija

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
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61 03-0395 |Paclitaxel Ebewe 30 Paclitaxelum 30 mg/5 ml Flakons [Ebewe Pharma  |03-0395/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/5 ml concentrate for N1 Ges.m.b.H ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution for infusion, Nfg.KG, Austrija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Concentrate for solution un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
for infusion, 30 mg/5 ml Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
62 03-0399 |Paclitaxel Ebewe 300  [Paclitaxelum 300 mg/50 ml Ebewe Pharma  [03-0399/1A/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/50 ml concentrate Flakons N1 Ges.m.b.H ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for solution for infusion, Nfg.KG, Austrija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Concentrate for solution un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
for infusion, 300 mg/50 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
ml vai izmainas
63 06-0279 |Rileptid 2 mg film- Risperidonum 2 mg PVH/PVdH/AI |Egis HU/H/0119/002/1A|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- blisteris N20; N60; |Pharmaceuticals [/025/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
coated tablets, 2 mg N10 Public Limited vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
Company, kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
Ungarija paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta

dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotdjs un
par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs.
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64

06-0279

Rileptid 2 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 2 mg

Risperidonum

2 mg PVH/PVdH/AI
blisteris N20; N60;
N10

Egis
Pharmaceuticals
Public Limited
Company,
Ungarija

HU/H/0119/002/1B
1021/G

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Rispolept. Iek]auts bridinajums par
leikopénijas, neitropenijas un agranulocitozes risku,
antiemé&tisko iedarbibu, nieru un aknu darbibas traucgjumiem
un venozu tromboemboliju.Blakusparadibas sakartotas
atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.I1.3.a_ Izmainu
veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
steidzamu ar droSumu saistTtu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru
IS/W/0001/pdWS/001 aktivai vielai risperidonam. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti, korigéti
atbilstosi pienemtajam standarformam.

65

06-0281

Rileptid 4 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 4 mg

Risperidonum

4 mg PVH/PVdH/AI
blisteris N20; N60;
N10

Egis
Pharmaceuticals
Public Limited
Company,
Ungarija

HU/H/0119/004/1A
1025/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja min&ta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs un
par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs.
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06-0281

Rileptid 4 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 4 mg

Risperidonum

4 mg PVH/PVdH/AI
blisteris N20; N60;
N10

Egis
Pharmaceuticals
Public Limited
Company,
Ungarija

HU/H/0119/004/1B
1021/G

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Rispolept. Iek]auts bridinajums par
leikopénijas, neitropenijas un agranulocitozes risku,
antiemé&tisko iedarbibu, nieru un aknu darbibas traucgjumiem
un venozu tromboemboliju.Blakusparadibas sakartotas
atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.I1.3.a_ Izmainu
veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
steidzamu ar droSumu saistTtu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru
IS/W/0001/pdWS/001 aktivai vielai risperidonam. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti, korigéti
atbilstosi pienemtajam standarformam.

67

00-0404

Cerebrolysin 1076 mg/5

ml solution for

injection/concentrate for

solution for infusion,
Solution for

injection/concentrate for

solution for infusion,
1076 mg/5 ml

Cerebrolysinum

1076 mg/5 ml Stikla
ampula N5

Ever Neuro
Pharma GmbH,
Austrija

00-0404/11/002

II B.I.a.1.j Izmainas, kas attiecas uz biologiski aktivas vielas
kvalitates kontroles kartibu. Vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testéSana, ieskaitot
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas metodes,
aizstasana vai pievienoSana.. Pievienota kontroles
laboratorija. DSG Biotec GmbH Kirchstrase 10, Aschau
83229 Vacija
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68 95-0065 |Cerebrolysin 215,2 mg/1|Cerebrolysinum 215,2 mg/1 ml Stikla|Ever Neuro 95-0065/11/002 II B.1.a.1.j Izmainas, kas attiecas uz biologiski aktivas vielas
ml solution for ampula N10 Pharma GmbH, kvalitates kontroles kartibu. Vietas, kur notiek s€rijas
injection/concentrate for Austrija kontrole/testéSana, ieskaitot
solution for infusion, biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas metodes,
Solution for aizstasana vai pievienoSana.. Pievienota kontroles
injection/concentrate for laboratorija. DSG Biotec GmbH Kirchstrase 10, Aschau
solution for infusion, 83229 Vacija
215,2 mg/ml

69 00-0400 |Cerebrolysin 2152 Cerebrolysinum 2152 mg/10 ml Ever Neuro 00-0400/11/002 II B.1.a.1.j Izmainas, kas attiecas uz biologiski aktivas vielas
mg/10 ml solution for Stikla ampula N5 Pharma GmbH, kvalitates kontroles kartibu. Vietas, kur notiek sérijas
injection/concentrate for Austrija kontrole/testésana, ieskaitot
solution for infusion, biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas metodes,
Solution for aizstasana vai pievienoSana.. Pievienota kontroles
injection/concentrate for laboratorija. DSG Biotec GmbH Kirchstrase 10, Aschau
solution for infusion, 83229 Vacija
2152 mg/10 ml

70 08-0103 |Volulyte 6% solution for|Poly(O-2- 500 ml Stikla Fresenius Kabi DE/H/0619/001/1A |IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
infusion, Solution for  [hydroxyethyl) pudelite N1; N10;  |Deutschland /011/G (ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievieno$ana.
infusion, 6 % amylum, Natrii 250 ml Poliolefina |GmbH, Vacija Izmainas ieklautas procedira DE/H/xxxx/IA/314/G.

acetas trihydricus, [maiss N1; N20; Iepakojuma komponensu piegadataja pievienoSana.; 1A

Natrii chloridum,
Potassium chloride,
Magnesii
chloridum
hexahydricum

N30; N25; N40; 500
ml Poliolefina maiss
N1; N15; N20; 250
ml Stikla pudelite
N1; N10

B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienos$ana. Izmainas
ieklautas procediira DE/H/xxxx/I1A/314/G. Iepakojuma
komponensu piegadataja pievienosana. ; IA B.1l.e.7.b
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja min&ts
dokumentacija) aizstaSana vai pievienoSana. [zmainas
ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/314/G. Iepakojuma
komponensu piegadataja pievienoSana.; [A B.Il.e.7.b
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja min&ts
dokumentacija) aizstaSana vai pievienoSana. [zmainas
ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/314/G. Iepakojuma
komponensu piegadataja pievienoSana.
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71

10-0207

Voluforte solution for
infusion, Solution for
infusion

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

500 ml Poliolefina
maiss N1; N10;
N20; 500 ml
Polietiléna pudele
N1; N10; N20

Fresenius Kabi
Polska Sp. z 0.0.,
Polija

DE/H/1568/001/IA
/011/G

IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
(ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana.
Izmainas icklautas procediira DE/H/xxxx/IA/314/G.
Iepakojuma komponensu piegadataja pievienosana.; IA
B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
mingts dokumentacija) aizstaSana vai pievienosana. [zmainas
ieklautas procediira DE/H/xxxx/1A/314/G. Iepakojuma
komponensu piegadataja pievienosana. ; IA B.1l.e.7.b
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. [zmainas
icklautas procediira DE/H/xxxx/I1A/314/G. Iepakojuma
komponensu piegadataja pievienosana.; IA B.Il.e.7.b
Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasSana vai pievienoSana. [zmainas
icklautas procediira DE/H/xxxx/I1A/314/G. Iepakojuma
komponensu piegadataja pievienosana.

72

96-0090

Water for injections
Fresenius solvent for
parenteral use, Solvent
for parenteral use

Aqua ad iniectabile

1000 ml Polietiléna
pudele N10; 500 ml
Polietiléna pudele
N20; 250 ml
Polietiléna pudele
N20

Fresenius Kabi
Polska Sp. z 0.0.,
Polija

96-0090/1B/001

IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. [zmainas
uzglabasanas nosacijumos gatavajam produktam. Bija:
Uzglabat temperatura Iidz 25C; bis: Zalém nav nepiecieSami
1pasi uzglabasanas apstakli. Nesasald&t.
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73 09-0260 |Paclitaxel Kabi 6 mg/ml |Paclitaxelum 600 mg/100 ml Fresenius Kabi UK/H/1335/001/IB |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
concentrate for solution Stikla flakons N1;  |Polska Sp.z.0.0., |/018 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
for infusion, Concentrate N5; 100 mg/16,7 ml [Polija apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
for solution for infusion, Stikla flakons N1; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
6 mg/ml N5; 150 mg/25 ml novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
Stikla flakons N1; papildu datus. Papildinata un atjaunota drosuma informacija
N5; 300 mg/50 ml saskana ar atsauces zalem. 4.2. apakSpunkta iek]auts
Stikla flakons N1; bridinajums par nepiecieSamibu at$kaidit pirms ievadiSanas
N5; 30 mg/5 ml un ievadit tikai intravenozi, ka arT informacija par lietosanu
Stikla flakons N1; pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem. Kontrindikacijas
N5 pievienota b&rna barosana ar krati. 4.6. apakSpunkta
pievienota informacija par teratogéno, embriotoksisko un
mutagéno iedarbibu eksperimentalajos modelos.
Blakusparadibas papildinatas ar informaciju par daziem
vélinas reakcijas injekcijas vieta gadfjumiem (1 nedélu-10
dienas péc injekcijas), ka arT blakusparadibam ar nezinamu
biezumu - audzgja lizes sindroms, makulas tiiska, flebits,
sklerodermija, sistémas sarkana vilkéde. Pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
74 99-0139 |Omniscan 0,5 mmol/ml [Gadodiamidum 10 mmol/20 ml GE Healthcare 99-0139/1A/004 IA B.I1.b.2.¢c2 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi

solution for injection ,
Solution for injection,
0,5 mmol/ml

Flakons N1; N10; 5
mmol/10 ml Flakons
N1; N10; 2,5
mmol/5 ml Flakons
N1; N10; 50
mmol/100 ml Pudele
N10; N1; 7,5
mmol/15 ml Flakons
N1; N10

AS, Norvégija

atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testésanu. Tiek pievienots par polipropiléna pudelu
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2, Oslo, NO-0485, Norvégija.
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75 99-0139 |Omniscan 0,5 mmol/ml |Gadodiamidum 10 mmol/20 ml GE Healthcare 99-0139/11/002 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
solution for injection , Flakons N1; N10; 5 |AS, Norvégija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
Solution for injection, mmol/10 ml Flakons neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
0,5 mmol/ml N1; N10; 2,5 Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
mmol/5 ml Flakons uznémuma droSuma pamatdatiem un klinisko parskata
N1; N10; 50 zinojumu. Apakspunkts 4.4 papildinats ar bridinajumu, ka
mmol/100 ml Pudele pacientiem ar epilepsiju vai smadzenu bojajumiem var bt
N10; N1; 7,5 paaugstinats krampju risks izmekleSanas laika. Veiktas
mmol/15 ml Flakons redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
N1; N10 instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas
valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).
76 12-0046 |[Lordestin 5 mg film- Desloratadinum 5mg Gedeon Richter |HU/H/0313/001/D (IB B.IL.f.1.bl Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija C/1B/003 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 5 mg blisteris N7; N10; laika datiem). Bija:2 gadi Bis:3 gadi
N30; N60; N90
77 06-0089 |Omsal 0,4 mg prolonged{ Tamsulosini 0,4 mg PVH/PVDH |Gedeon Richter |HU/H/0105/001/1A [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

release capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 0,4 mg

hydrochloridum

aluminija blisteris
N30; N100; N90

Plc., Ungarija

1023/G

izmainas. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
pamatojoties uz PRAC noradijumiem, 4.8 apaks$punkta
pievienota nevélama blakusparadiba- sausa mute.; A C.1.3.a
Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma izmainas
cilvekiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediiras (NL/H/PSUR/0014/002)
tamsulosina hidrohloridam. 4.9 apakSpunkts papildinats -
tamsulosina hidrohlorida pardozesana potenciali var izraisit
smagu hipotensivu iedarbibu. Pievienota informacija par
blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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78

03-0233

Coldrex MaxGrip
Lemon 1000 mg/10
mg/40 mg powder for
oral solution, Powder
for oral solution, 1000
mg/10 mg/40 mg

Paracetamolum,
Phenylephrini
hydrochloridum,
Acidum
ascorbicum

1 UD Papira/PE/Al
folijas/PE pacina
N5; N10

GlaxoSmithKline
Export Limited,
Lielbritanija

03-0233/11/009/G

IB B.I1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana) . Parametra
svitro$ana no aktivas vielas askorbinskabe specifikacijas.; IB
B.1.b.1.d Nebdtiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana) . Parametra
svitro$ana no aktivas vielas paracetamols specifikacijas.; IB
B.1.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) . Grupa
icklautas izmainas. Parametra svitro$ana no aktivas vielas
paracetamols specifikacijas. ; II B.1.b.1.f Izmainas, kas
veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas
ierobezojumiem. [zmainas aktivas vielas askorbinskabe
specifikacija.; IB B.I1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) . Grupa
icklautas izmainas. Parametra svitro$ana no aktivas vielas
fenilefiina hidrohlorids specifikacijas.

79

03-0233

Coldrex MaxGrip
Lemon 1000 mg/10
mg/40 mg powder for
oral solution, Powder
for oral solution, 1000
mg/10 mg/40 mg

Paracetamolum,
Phenylephrini
hydrochloridum,
Acidum
ascorbicum

1 UD Papira/PE/Al
folijas/PE pacina
N5; N10

GlaxoSmithKline
Export Limited,
Lielbritanija

03-0233/1B/008/G

IB B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana).
Tiek svitrots parametrs no paligvielas citronu garSviela
specifikacijas.; IB B.Il.c.2.b Paligvielas testa procediiras
svitro$ana, ja jau ir apstiprinata alternativa testa procedura.
Tiek dzesta identifikacijas noteikSanas metode citronu
garSvielas specifikacija.
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80 03-0233 |Coldrex MaxGrip Paracetamolum, 1 UD Papira/PE/Al |[GlaxoSmithKline [03-0233/IB/003/G |IB B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
Lemon 1000 mg/10 Phenylephrini folijas/PE pacina Export Limited, produkta testa procediira ; IB B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
mg/40 mg powder for  |hydrochloridum, |N5; N10 Lielbritanija apstiprinataja gatava produkta testa procedara ; IB B.I1.d.2.d
oral solution, Powder  |Acidum Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
for oral solution, 1000 [ascorbicum aizstaSana vai pievieno$ana). Grupa icklautas izmainas. ; IB
mg/10 mg/40 mg B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira

(tostarp aizstasana vai pievienoSana)

81 03-0233 |Coldrex MaxGrip Paracetamolum, 1 UD Papira/PE/Al |GlaxoSmithKline [03-0233/11/004/G |II B.IL.b.5.e Razo$anas gaita veicama apstiprinata testa
Lemon 1000 mg/10 Phenylephrini folijas/PE pacina Export Limited, ierobezojumu paplasinasana, kas var butiski ietekmét gatava
mg/40 mg powder for  |hydrochloridum, |N5; N10 Lielbritanija produkta vispargjo kvalitati. [zmainas paraugu nemsanas
oral solution, Powder  [Acidum biezuma.; IB B.ILb.5.f Gatava produkta razoSanas gaita
for oral solution, 1000 |ascorbicum veicama testa pievienoS$ana vai aizstasana dro§uma vai
mg/10 mg/40 mg kvalitates apsvéruma dél

82 03-0233 |Coldrex MaxGrip Paracetamolum, 1 UD Papira/PE/Al |GlaxoSmithKline [03-0233/11/006 II B.I1.c.1.d Izmainas, kas attiecas uz neapstiprinatiem
Lemon 1000 mg/10 Phenylephrini folijas/PE pacina Export Limited, paligvielas specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas
mg/40 mg powder for  |hydrochloridum,  |N5; N10 Lielbritanija paligvielas natrija citrats specifikacija.
oral solution, Powder  |Acidum
for oral solution, 1000 [ascorbicum
mg/10 mg/40 mg

83 03-0233 |Coldrex MaxGrip Paracetamolum, 1 UD Papira/PE/Al |GlaxoSmithKline |03-0233/11/005/G |1l B.Il.c.1.d Izmainas, kas attiecas uz neapstiprinatiem

Lemon 1000 mg/10
mg/40 mg powder for
oral solution, Powder
for oral solution, 1000
mg/10 mg/40 mg

Phenylephrini
hydrochloridum,
Acidum
ascorbicum

folijas/PE pacina
N5; N10

Export Limited,
Lielbritanija

paligvielas specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas
paligvielas saharoze specifikacija.; IB B.11.c.1.c Nebiitiska
paligvielas specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana). Parametra svitroSana no
paligvielas specifikacijas.; IB B.II.c.1.c Nebitiska
paligvielas specifikacijas parametra svitroSana (pieméram,
novecoju$a parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas.
Parametra svitroSana no paligvielas specifikacijas.
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84 03-0233 |Coldrex MaxGrip Paracetamolum, 1 UD Papira/PE/Al [GlaxoSmithKline |03-0233/11/007 II B.II.c.1.d Izmainas, kas attiecas uz neapstiprinatiem
Lemon 1000 mg/10 Phenylephrini folijas/PE pacina Export Limited, paligvielas specifikaciju ierobezojumiem. Tiek atjaunota
mg/40 mg powder for  |hydrochloridum, |N5; N10 Lielbritanija paligvielas natrija saharinats specifikacija.
oral solution, Powder  |Acidum
for oral solution, 1000 [ascorbicum
mg/10 mg/40 mg
85 04-0181 |CarvedilolHexal 12,5 [Carvedilolum 12,5 mg ABPE Hexal AG, Vacija |04-0181/1A/006 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg tablets, Tablets, 12,5 konteiners N28; ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg N30; N60; N100; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N250; N500; 12,5 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
mg PVH/AI blisteris Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
N30; N14; N20; vai izmainas.
N28; N50; N50
(50x1); N56; N60;
N98; N98 (98x1);
N100
86 04-0182 |CarvedilolHexal 25 mg [Carvedilolum 25 mg ABPE Hexal AG, Vacija [04-0182/1A/006 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

tablets, Tablets, 25 mg

konteiners N28;
N30; N60; N100;
N250; N500; 25 mg
PVH/AI blisteris
N30; N14; N20;
N28; N50; N50
(50x1); N56; N60;
N98; N98 (98x1);
N100

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana
vai izmainas.
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87 04-0180 |CarvedilolHexal 6,25  [Carvedilolum 6,25 mg ABPE Hexal AG, Vacija |04-0180/1A/006 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg tablets, Tablets, 6,25 konteiners N28; ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg N30; N60; N100; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N250; N500; 6,25 un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
mg PVH/AI blisteris Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
N30; N14; N20; vai izmainas.
N28; N50; N50
(50x1); N56; N60;
N98; N98 (98x1);
N100
88 04-0184 |Co-Ramicor 5 mg/25 mg|Ramiprilum, 5 mg/25 mg ABPE |Hexal AG, Vacija [04-0184/1A/005 IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
tablets, Tablets, 5 mg/25 |Hydrochlorothiazid |pudele N30; N100; ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg um N14; N20; N28; kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N50; N60; N98; 5 un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
mg/25 mg Al/Al Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
blisteris N30; N100; vai izmainas.
N14; N20; N28;
N50; N60; N98
89 00-0452 |EnaHexal 20 mg tablets, [Enalaprili maleas |20 mg Al/Al blisteris|Hexal AG, Vacija |00-0452/1A/004 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 20 mg N30; N100; N60; ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
N120 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
90 04-0091 |EnaHexal Comp 20 Enalaprili maleas, |20 mg/12,5 mg Hexal AG, Vacija [04-0091/1A/003 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

mg/12,5 mg tablets,
Tablets, 20 mg/12,5 mg

Hydrochlorothiazid
um

Blisteris N30; N60;
N20; N50; N100

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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91 03-0479 |Isomonit 60 mg Isosorbidi 60 mg Blisteris N30; [Hexal AG, Vacija |03-0479/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
prolonged-release mononitras N100; N60 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Prolonged- kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
release tablets, 60 mg un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
92 02-0348 |Loratin 10 mg tablets, [Loratadinum 10 mg Blisteris N30 |Hexal AG, Vacija |02-0348/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 10 mg ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
93 02-0349 |Loratin express 10 mg [Loratadinum 10 mg Blisteris N7; |Hexal AG, Vacija [02-0349/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Tablets, 10 mg N10 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificgtas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
94 04-0121 |MoxonidinHEXAL 0,2 [Moxonidinum 0,2 mg PVH/PVDH [Hexal AG, Vacija |04-0121/1A/004 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg film-coated tablets, aluminija blisteris ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, 0,2 N30; N10; N20; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg N28; N50; N98; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N100; N400 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
95 04-0123 |MoxonidinHEXAL 0,4 [Moxonidinum 0,4 mg PVH/PVDH [Hexal AG, Vacija |04-0123/1A/004 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 0,4
mg

alumitnija blisteris
N30; N10; N20;
N28; N50; N98;
N100; N400

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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96 02-0416 |Simvacor 20 mg film-  [Simvastatinum 20 mg Polictilena  [Hexal AG, Vacija [02-0416/IA/007 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- traucin$ N10; N28; ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 20 mg N30; N40; N50; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N100; N250; 20 mg un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
PVH/AI blisteris Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
N30; N10; N28; vai izmainas.
N40; N50; N50
(50x1); N100
97 12-0009 [Cisatracurium Hospira 2 |Cisatracurium 20 mg/10 ml Stikla [Hospira UK UK/H/3758/001/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
mg/ml solution for flakons N1; N5; 10 [Limited, /004/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedtra
injection/infusion, mg/5 ml Stikla Lielbritanija UK/H/xxxx/IA/220/G. Registracijas apliecibas Tpa$nieka
Solution for flakons N1; N5; 5 adreses maina Belgija. Bija: Hospira Benelux BVBA,
injection/infusion, 2 mg/2,5 ml Stikla Stallestraat 63, BE-1180 Brussels, Belgija. Biis: Hospira
mg/ml flakons N1; N5 Benelux BVBA, London Tower, Noorderplaats 9, 2000
Antwerpen, Belgija.; IA A.1 Registracijas apliecibas
ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. [zmainas
ieklautas procediira UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupa icklauta
izmaina. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina
Luksemburga. Bija: Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63,
BE-1180 Brussels, Belgija. Biis: Hospira Benelux BVBA,
London Tower, Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Belgija.;
IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas icklautas procediira
UK/H/xxxx/1A/220/G. Grupa ieklauta izmaina. Registracijas
apliecibas Tpasnieka adreses maina Niderlandg. Bija:
Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63, BE-1180 Brussels,
Belgija. Bis: Hospira Benelux BVBA, London Tower,
Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Belgija.
98 12-0009 [Cisatracurium Hospira 2 |Cisatracurium 20 mg/10 ml Stikla [Hospira UK UK/H/3758/001/IA |TA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas
mg/ml solution for flakons N1; N5; 10 [Limited, /005/G izmainas. Procedira UK/H/XXXX/IA/223/G ieklautas
injection/infusion, mg/5 ml Stikla Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)

Solution for
injection/infusion, 2
mg/ml

flakons N1; N5; 5
mg/2,5 ml Stikla
flakons N1; N5

maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
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99 12-0010 |Cisatracurium Hospira 5 [Cisatracurium 150 mg/30 ml Stikla |Hospira UK UK/H/3758/002/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
mg/ml solution for flakons N1; N5 Limited, /004/G adreses izmainas. [zmainas icklautas procedura
injection/infusion, Lielbritanija UK/H/xxxx/IA/220/G. Registracijas apliecibas ipas$nieka
Solution for adreses maina Belgija. Bija: Hospira Benelux BVBA,
injection/infusion, 5 Stallestraat 63, BE-1180 Brussels, Belgija. Biis: Hospira
mg/ml Benelux BVBA, London Tower, Noorderplaats 9, 2000
Antwerpen, Belgija.; IA A.1 Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. [zmainas
ieklautas procediira UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupa icklauta
izmaina. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina
Luksemburga. Bija: Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63,
BE-1180 Brussels, Belgija. Biis: Hospira Benelux BVBA,
London Tower, Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Belgija.;
IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas icklautas procediira
UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupa ieklauta izmaina. Registracijas
apliecibas Tpasnieka adreses maina Niderlandg. Bija:
Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63, BE-1180 Brussels,
Belgija. Bis: Hospira Benelux BVBA, London Tower,
Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Belgija.
100 12-0010 |Cisatracurium Hospira 5 [Cisatracurium 150 mg/30 ml Stikla |Hospira UK UK/H/3758/002/1A|IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg/ml solution for flakons N1; N5 Limited, /005/G izmainas. Procedira UK/H/XXXX/IA/223/G ieklautas
injection/infusion, Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
Solution for maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
injection/infusion, 5 vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
mg/ml paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.
101 10-0115 [Docetaxel Hospira 10  [Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  [Hospira UK UK/H/1236/001/1A|IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg/ml concentrate for flakons N1; 160 Limited, /018/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procediira
solution for infusion, mg/16 ml Stikla Lielbritanija UK/H/xxxx/IA/217/G. Registracijas apliecibas ipaSnieka

Concentrate for solution
for infusion, 10 mg/ml

flakons N1; 20 mg/2
ml Stikla flakons N1

adreses maina Portugal€. Bija: Hospira Portugal Lda, Rua
Amalia Rodrigues, n.o. 240, 2750-228 Cascais, Portugale;
Biis: Hospira Portugal Lda, Av. Jose Malhoa, n.o. 14-4 B,
1070-158 Lisboa, Portugale.
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102

10-0115

Docetaxel Hospira 10
mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 10 mg/ml

Docetaxelum

80 mg/8 ml Stikla
flakons N1; 160
mg/16 ml Stikla
flakons N1; 20 mg/2
ml Stikla flakons N1

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1236/001/IA
/004/G

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nicka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas icklautas procedura
UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupa ieklauta izmaina. Registracijas
apliecibas ipasnicka adreses maina Luksemburga. Bija:
Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63, BE-1180 Brussels,
Belgija. Biis: Hospira Benelux BVBA, London Tower,
Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Belgija.; [A A.1
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. [zmainas ieklautas procediira
UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupa ieklauta izmaina. Registracijas
apliecibas ipasnicka adreses maina Niderlandg. Bija:
Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63, BE-1180 Brussels,
Belgija. Bus: Hospira Benelux BVBA, London Tower,
Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Belgija.; IA A.1
Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. [zmainas ieklautas procediira
UK/H/xxxx/IA/220/G. Registracijas apliecibas Tpa$nieka
adreses maina Belgija. Bija: Hospira Benelux BVBA,
Stallestraat 63, BE-1180 Brussels, Belgija. Bis: Hospira
Benelux BVBA, London Tower, Noorderplaats 9, 2000
Antwerpen, Belgija.

103

10-0115

Docetaxel Hospira 10
mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 10 mg/ml

Docetaxelum

80 mg/8 ml Stikla
flakons N1; 160
mg/16 ml Stikla
flakons N1; 20 mg/2
ml Stikla flakons N1

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1236/001/1A
1019/G

IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Procediira UK/H/XXXX/1A/223/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
paredzgto zalu farmakovigilances sisteému.

104

06-0117

Epirubicin Hospira 2
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 2 mg/ml

Epirubicini
hydrochloridum

100 mg/50 ml Onco-
Tain flakons N1;
N5; 50 mg/25 ml
Onco-Tain flakons
N1; N5; 10 mg/5 ml
Onco-Tain flakons
N1; N5; 200 mg/100
ml Onco-Tain
flakons N1; N5

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0844/001/1A
/018/G

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas ieklautas procediira
UK/H/xxxx/IA/217/G. Registracijas apliecibas ipaSnieka
adreses maina Portugal€. Bija: Hospira Portugal Lda, Rua
Amalia Rodrigues, n.o. 240, 2750-228 Cascais, Portugale;
Biis: Hospira Portugal Lda, Av. Jose Malhoa, n.o. 14-4 B,
1070-158 Lisboa, Portugale.
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105 06-0117 |Epirubicin Hospira 2 Epirubicini 100 mg/50 ml Onco- |Hospira UK UK/H/0844/001/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas pa$nieka nosaukuma un/vai
mg/ml solution for hydrochloridum Tain flakons N1, Limited, /004/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
injection, Solution for N5; 50 mg/25 ml Lielbritanija UK/H/xxxx/IA/220/G. Registracijas apliecibas ipas$nieka
injection, 2 mg/ml Onco-Tain flakons adreses maina Belgija. Bija: Hospira Benelux BVBA,
N1; N5; 10 mg/5 ml Stallestraat 63, BE-1180 Brussels, Belgija. Biis: Hospira
Onco-Tain flakons Benelux BVBA, London Tower, Noorderplaats 9, 2000
N1; N5; 200 mg/100 Antwerpen, Belgija.; IA A.1 Registracijas apliecibas
ml Onco-Tain Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. [zmainas
flakons N1; N5 ieklautas procediira UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupa icklauta
izmaina. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina
Luksemburga. Bija: Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63,
BE-1180 Brussels, Belgija. Biis: Hospira Benelux BVBA,
London Tower, Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Belgija.;
IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas icklautas procediira
UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupa ieklauta izmaina. Registracijas
apliecibas Tpasnieka adreses maina Niderlandg. Bija:
Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63, BE-1180 Brussels,
Belgija. Bis: Hospira Benelux BVBA, London Tower,
Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Belgija.
106 06-0117 |Epirubicin Hospira 2 Epirubicini 100 mg/50 ml Onco- |Hospira UK UK/H/0844/001/IA |1A C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
mg/ml solution for hydrochloridum  |Tain flakons N1; Limited, /019/G izmainas. Procedtira UK/H/XXXX/1A/223/G ieklautas
injection, Solution for N5; 50 mg/25 ml Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)

injection, 2 mg/ml

Onco-Tain flakons
N1; N5; 10 mg/5 ml
Onco-Tain flakons
N1; N5; 200 mg/100
ml Onco-Tain
flakons N1; N5

maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
paredzgto zalu farmakovigilances sisteému.
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107

07-0324

Gemcitabine Hospira 1
g powder for solution
for infusion, Powder for
solution for infusion, 1 g

Gemcitabinum

1 g Flakons N1; N5

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0939/002/1A
/018/G

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nicka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas icklautas procedura
UK/H/xxxx/IA/217/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
adreses maina Portugal@. Bija: Hospira Portugal Lda, Rua
Amalia Rodrigues, n.o. 240, 2750-228 Cascais, Portugale;
Bis: Hospira Portugal Lda, Av. Jose Malhoa, n.o. 14-4 B,
1070-158 Lisboa, Portugale.

108

07-0324

Gemcitabine Hospira 1
g powder for solution
for infusion, Powder for
solution for infusion, 1 g

Gemcitabinum

1 g Flakons N1; N5

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0939/002/1A
1004/G

IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedura
UK/H/xxxx/IA/220/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka
adreses maina Belgija. Bija: Hospira Benelux BVBA,
Stallestraat 63, BE-1180 Brussels, Belgija. Biis: Hospira
Benelux BVBA, London Tower, Noorderplaats 9, 2000
Antwerpen, Belgija.; IA A.1 Registracijas apliecibas
1pasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. [zmainas
ieklautas procediira UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupa icklauta
izmaina. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina
Luksemburga. Bija: Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63,
BE-1180 Brussels, Belgija. Bis: Hospira Benelux BVBA,
London Tower, Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Belgija.;
IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedura
UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupa ieklauta izmaina. Registracijas
apliecibas 1pasnieka adreses maina Niderlandg. Bija:
Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63, BE-1180 Brussels,
Belgija. Biis: Hospira Benelux BVBA, London Tower,
Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Belgija.

109

07-0324

Gemcitabine Hospira 1
g powder for solution
for infusion, Powder for
solution for infusion, 1 g

Gemcitabinum

1 g Flakons N1; N5

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0939/002/1A
1027/G

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Procedira UK/H/XXXX/IA/223/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvekiem
paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
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07-0325

Gemcitabine Hospira 2
g powder for solution
for infusion, Powder for
solution for infusion, 2 g

Gemcitabinum

2 g Flakons N1; N5

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0939/003/1A
/018/G

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nicka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas icklautas procedura
UK/H/xxxx/IA/217/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
adreses maina Portugal@. Bija: Hospira Portugal Lda, Rua
Amalia Rodrigues, n.o. 240, 2750-228 Cascais, Portugale;
Bis: Hospira Portugal Lda, Av. Jose Malhoa, n.o. 14-4 B,
1070-158 Lisboa, Portugale.

111

07-0325

Gemcitabine Hospira 2
g powder for solution
for infusion, Powder for
solution for infusion, 2 g

Gemcitabinum

2 g Flakons N1; N5

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0939/003/1A
1004/G

IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedura
UK/H/xxxx/IA/220/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka
adreses maina Belgija. Bija: Hospira Benelux BVBA,
Stallestraat 63, BE-1180 Brussels, Belgija. Biis: Hospira
Benelux BVBA, London Tower, Noorderplaats 9, 2000
Antwerpen, Belgija.; IA A.1 Registracijas apliecibas
1pasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. [zmainas
ieklautas procediira UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupa icklauta
izmaina. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina
Luksemburga. Bija: Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63,
BE-1180 Brussels, Belgija. Bis: Hospira Benelux BVBA,
London Tower, Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Belgija.;
IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedura
UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupa ieklauta izmaina. Registracijas
apliecibas pasnieka adreses maina Niderlandg. Bija:
Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63, BE-1180 Brussels,
Belgija. Biis: Hospira Benelux BVBA, London Tower,
Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Belgija.

112

07-0325

Gemcitabine Hospira 2
g powder for solution
for infusion, Powder for
solution for infusion, 2 g

Gemcitabinum

2 g Flakons N1; N5

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0939/003/1A
1027/G

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Procedira UK/H/XXXX/IA/223/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvekiem
paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
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07-0323

Gemcitabine Hospira
200 mg powder for
solution for infusion,
Powder for solution for
infusion, 200 mg

Gemcitabinum

200 mg Flakons N1,

N5

Hospira
Limited,

UK

Lielbritanija

UK/H/0939/001/1A

/018/G

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nicka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas icklautas procedura
UK/H/xxxx/IA/217/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
adreses maina Portugal@. Bija: Hospira Portugal Lda, Rua
Amalia Rodrigues, n.o. 240, 2750-228 Cascais, Portugale;
Bis: Hospira Portugal Lda, Av. Jose Malhoa, n.o. 14-4 B,
1070-158 Lisboa, Portugale.

114

07-0323

Gemcitabine Hospira
200 mg powder for
solution for infusion,
Powder for solution for
infusion, 200 mg

Gemcitabinum

200 mg Flakons N1;

N5

Hospira
Limited,

UK

Lielbritanija

UK/H/0939/001/1A

1004/G

IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedura
UK/H/xxxx/IA/220/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka
adreses maina Belgija. Bija: Hospira Benelux BVBA,
Stallestraat 63, BE-1180 Brussels, Belgija. Biis: Hospira
Benelux BVBA, London Tower, Noorderplaats 9, 2000
Antwerpen, Belgija.; IA A.1 Registracijas apliecibas
1pasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. [zmainas
ieklautas procediira UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupa icklauta
izmaina. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina
Luksemburga. Bija: Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63,
BE-1180 Brussels, Belgija. Bis: Hospira Benelux BVBA,
London Tower, Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Belgija.;
IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedura
UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupa ieklauta izmaina. Registracijas
apliecibas pasnieka adreses maina Niderlandg. Bija:
Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63, BE-1180 Brussels,
Belgija. Biis: Hospira Benelux BVBA, London Tower,
Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Belgija.

115

07-0323

Gemcitabine Hospira
200 mg powder for
solution for infusion,
Powder for solution for
infusion, 200 mg

Gemcitabinum

200 mg Flakons N1,

N5

Hospira
Limited,

UK

Lielbritanija

UK/H/0939/001/1A

1027/G

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Procedira UK/H/XXXX/IA/223/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvekiem
paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
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11-0052

Gemcitabine Hospira 38
mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 38 mg/ml

Gemcitabine
hydrochloride

2 g/52,6 ml Stikla
flakons N1; 200
mg/5,3 ml Stikla
flakons N1; 1 g/26,3
ml Stikla flakons N1

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1862/001/IA
/018/G

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nicka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas icklautas procedura
UK/H/xxxx/IA/217/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
adreses maina Portugal@. Bija: Hospira Portugal Lda, Rua
Amalia Rodrigues, n.o. 240, 2750-228 Cascais, Portugale;
Bis: Hospira Portugal Lda, Av. Jose Malhoa, n.o. 14-4 B,
1070-158 Lisboa, Portugale.

117

11-0052

Gemcitabine Hospira 38
mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 38 mg/ml

Gemcitabine
hydrochloride

2 9/52,6 ml Stikla
flakons N1; 200
mg/5,3 ml Stikla
flakons N1; 1 9/26,3
ml Stikla flakons N1

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1862/001/1A
1004/G

IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedura
UK/H/xxxx/IA/220/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka
adreses maina Belgija. Bija: Hospira Benelux BVBA,
Stallestraat 63, BE-1180 Brussels, Belgija. Biis: Hospira
Benelux BVBA, London Tower, Noorderplaats 9, 2000
Antwerpen, Belgija.; IA A.1 Registracijas apliecibas
1pasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. [zmainas
ieklautas procediira UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupa icklauta
izmaina. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina
Luksemburga. Bija: Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63,
BE-1180 Brussels, Belgija. Bis: Hospira Benelux BVBA,
London Tower, Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Belgija.;
IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedura
UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupa ieklauta izmaina. Registracijas
apliecibas pasnieka adreses maina Niderlandg. Bija:
Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63, BE-1180 Brussels,
Belgija. Biis: Hospira Benelux BVBA, London Tower,
Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Belgija.

118

11-0052

Gemcitabine Hospira 38
mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 38 mg/ml

Gemcitabine
hydrochloride

2 g/52,6 ml Stikla
flakons N1; 200
mg/5,3 ml Stikla
flakons N1; 1 g/26,3
ml Stikla flakons N1

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1862/001/1A
1012/G

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Procedira UK/H/XXXX/IA/223/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvekiem
paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
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119 10-0398 [Imipenem/Cilastatin Imipenemum, 100 ml Stikla Hospira UK PT/H/0287/001/1A/|IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
Hospira 500 mg/500 mg |Cilastatinum flakons N1; 20 ml  [Limited, 006/G izmainas. Procediira UK/H/XXXX/1A/223/G ieklautas
powder for solution for Stikla flakons N5 Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
infusion, Powder for maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
solution for infusion, vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
500 mg/500 mg paredzeto zalu farmakovigilances sisteému.

120 04-0382 |lIrinotecan Hospira 20  |lrinotecani 500 mg/25 ml Stikla [Hospira UK PT/H/0190/001/IA/|IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum flakons N1; 40 mg/2 |Limited, 071/G izmainas. Procediira UK/H/XXXX/1A/223/G ieklautas
solution for infusion, trihydricum ml Stikla flakons Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
Concentrate for solution N1; 100 mg/5 ml maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
for infusion, 20 mg/ml Stikla flakons N1 vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem

paredzgto zalu farmakovigilances sisteému.

121 10-0620 |Meropenem Hospira 1 g [Meropenemum 1 g Stikla flakons  |Hospira UK DK/H/1699/002/IA |1A C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
powder for solution for N10; N1 Limited, /006/G izmainas. Procedira UK/H/XXXX/IA/223/G ieklautas
injection or infusion, Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
Powder for solution for maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
injection or infusion, 1 ¢ vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem

paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.

122 10-0621 |[Meropenem Hospira Meropenemum 500 mg Stikla Hospira UK DK/H/1699/001/IA |1A C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas
500 mg powder for flakons N10; N1 Limited, /006/G izmainas. Procedira UK/H/XXXX/1A/223/G ieklautas
solution for injection or Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
infusion, Powder for maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
solution for injection or vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
infusion, 500 mg paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.

123 07-0326 |Oxaliplatin Hospira5  [Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla [Hospira UK UK/H/0971/001/1A|IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg/ml concentrate for flakons N1; 100 Limited, /018/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procediira
solution for infusion, mg/20 ml Stikla Lielbritanija UK/H/xxxx/I1A/217/G. Registracijas apliecibas ipaSnieka

Concentrate for solution
for infusion, 5 mg/ml

flakons N1; 50
mg/10 ml Stikla
flakons N1

adreses maina Portugalg. Bija: Hospira Portugal Lda, Rua
Amalia Rodrigues, n.o. 240, 2750-228 Cascais, Portugale;
Biis: Hospira Portugal Lda, Av. Jose Malhoa, n.o. 14-4 B,
1070-158 Lisboa, Portugale.
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124 07-0326 |Oxaliplatin Hospira5  [Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla [Hospira UK UK/H/0971/001/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas pa$nieka nosaukuma un/vai
mg/ml concentrate for flakons N1; 100 Limited, /004/G adreses izmainas. [zmainas icklautas procedura
solution for infusion, mg/20 ml Stikla Lielbritanija UK/H/xxxx/IA/220/G. Registracijas apliecibas ipas$nieka
Concentrate for solution flakons N1; 50 adreses maina Belgija. Bija: Hospira Benelux BVBA,
for infusion, 5 mg/ml mg/10 ml Stikla Stallestraat 63, BE-1180 Brussels, Belgija. Biis: Hospira

flakons N1 Benelux BVBA, London Tower, Noorderplaats 9, 2000
Antwerpen, Belgija.; IA A.1 Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. [zmainas
ieklautas procediira UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupa icklauta
izmaina. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina
Luksemburga. Bija: Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63,
BE-1180 Brussels, Belgija. Biis: Hospira Benelux BVBA,
London Tower, Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Belgija.;
IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas icklautas procediira
UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupa ieklauta izmaina. Registracijas
apliecibas Tpasnieka adreses maina Niderlandg. Bija:
Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63, BE-1180 Brussels,
Belgija. Bis: Hospira Benelux BVBA, London Tower,
Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Belgija.

125 07-0326 |Oxaliplatin Hospira5 [Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla [Hospira UK UK/H/0971/001/IA |1A C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
mg/ml concentrate for flakons N1; 100 Limited, /023/G izmainas. Procedira UK/H/XXXX/IA/223/G ieklautas
solution for infusion, mg/20 ml Stikla Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
Concentrate for solution flakons N1; 50 maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
for infusion, 5 mg/ml mg/10 ml Stikla vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem

flakons N1 paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.

126 06-0277 |Oxaliplatin Hospira5  [Oxaliplatinum 100 mg Stikla Hospira UK EE/H/0102/001/IA/]TA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas
mg/ml powder for flakons N1; 100 mg [Limited, 001/G izmainas. Procedira UK/H/XXXX/1A/223/G ieklautas
solution for infusion, Onco-Tain flakons |Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)

Powder for solution for
infusion, 100 mg

N1

maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
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127 06-0276 |Oxaliplatin Hospira5  [Oxaliplatinum 50 mg Stikla flakons [Hospira UK EE/H/0102/001/IA/]IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
mg/ml powder for N1; 50 mg Onco- Limited, 001/G izmainas. Procediira UK/H/XXXX/1A/223/G ieklautas
solution for infusion, Tain flakons N1 Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
Powder for solution for maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
infusion, 50 mg vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvekiem

paredzeto zalu farmakovigilances sisteému.
128 10-0379 [Perilexin 2 mg/0,625 mg|Tert-Butylamini 2 mg/0,625 mg Ingen Pharma IT/H/0198/001/1B/ |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai

tablets, Tablets, 2
mg/0,625 mg

perindoprilum,
Indapamidum

Al/Al blisteris N30

SIA, Latvija

005/G

pievienosana. Grupa IT/H/0198/001/IB/005/G ieklauta
izmaina. Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta.; IB
B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek aizstats razotdjs.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakosSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
IT/H/0198/001/IB/005/G ieklauta izmaina. Tiek aizstata
primaras iepakosanas vieta.; IA B.I1.b.2.b2 Par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana ar
s€rijas parbaudi/testeé$sanu. Grupa IT/H/0198/001/1B/005/G
ieklauta izmaina. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais
razotdjs ar sérijas parbaudi/testéSanu. Bija: Weimer Pharma
GmbH, Site: Im Steingeriist 30, 76437 Rastatt, Vacija; bs:
Extractum Pharma Co.Ltd 6413 — Kunfeherto, IV. Korzet 6.,
Ungarija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek aizstata sekundaras
iepakoSanas vieta.
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129

10-0380

Perilexin 4 mg/1,25 mg
tablets, Tablets, 4
mg/1,25 mg

Tert-Butylamini
perindoprilum,
Indapamidum

4 mg/1,25 mg Al/Al
blisteris N30

Ingen Pharma
SIA, Latvija

IT/H/0198/002/1B/
005/G

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa IT/H/0198/001/IB/005/G ieklauta
izmaina. Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta.; IB
B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek aizstats razotdjs.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
IT/H/0198/001/IB/005/G ieklauta izmaina. Tick aizstata
primaras iepakosanas vieta.; IA B.I1.b.2.b2 Par sgrijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar
s€rijas parbaudi/testeésanu. Grupa IT/H/0198/001/IB/005/G
icklauta izmaina. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais
razotdjs ar sérijas parbaudi/testéSanu. Bija: Weimer Pharma
GmbH, Site: Im Steingeriist 30, 76437 Rastatt, Vacija; bs:
Extractum Pharma Co.Ltd 6413 — Kunfeherto, IV. Korzet 6.,
Ungarija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek aizstata sekundaras
iepakoSanas vieta.
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96-0210

Enap 1,25 mg/ml
solution for injections,
Solution for injection,
1,25 mg/ml

enalaprilatum

1,25 mg/1 mi
Ampula N5

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

96-0210/1B/002

IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu
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96-0305

5-NOK 50 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

Nitroxolinum

50 mg Plastmasas
pudele N50

Lek
Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

96-0305/1A/001

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

1 2 3 4 5 6 7 8
132 98-0640 |Broncho-Munal 7 mg  |Lysatum 7 mg PVH/PVDH  |Lek 98-0640/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
hard capsules, Capsules, |bacteriorum aluminija blisteris ~ |Pharmaceuticals ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
hard, 7 mg lyophilisatum N10; N30 d.d., Slovénija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
133 98-0641 |Broncho-Munal P 3,5  [Lysatum 3,5mg PVH/PVDH [Lek 98-0641/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg hard capsules, bacteriorum aluminija blisteris  |Pharmaceuticals ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Capsules, hard, 3,5 mg [lyophilisatum N10; N30 d.d., Slovénija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
134 97-0094 |Dicynone 250 mg Etamsylatum 250 mg Blisteris Lek 97-0094/1A/003  |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Tablets, 250 mg N30; N100 Pharmaceuticals ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
d.d., Slovénija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
135 98-0851 |Dicynone 250 mg/2 ml |Etamsylatum 250 mg/2 ml Lek 98-0851/1A/006  |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for injection, Ampula N10; N50  [Pharmaceuticals ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for injection, d.d., Slovénija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
250 mg/2 ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
136 00-0996 |Edicin 1 g powder for  [Vancomycinum 1 g Stikla flakons  |Lek 00-0996/1A/007 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for infusion, N1 Pharmaceuticals ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

Powder for solution for
infusion, 1 g

d.d., Slovenija

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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137 00-0561 |Ferrum Lek 10 mg/ml  [Ferri (111) 1 g/100 ml Pudelite |Lek 00-0561/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
syrup, Syrup, 10 mg/ml [hydroxidum cum |N1 Pharmaceuticals ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
polymaltoso d.d., Slovénija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
complexus un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
138 00-0093 |Ferrum Lek 100 mg Ferri (111) 100 mg Blisteris Lek 00-0093/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
chewable tablets, hydroxidum cum  |N30 Pharmaceuticals ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Chewable tablets, 100 [polymaltoso d.d., Slovénija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg complexus un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
139 98-0280 |Ferrum Lek 50 mg/ml  [Ferri (111) 100 mg/2 ml Lek 98-0280/1A/007 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for injection,  [hydroxidum cum |Ampula N5; N50 Pharmaceuticals ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for injection,  [dextranum d.d., Slovénija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
50 mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
140 95-0407 |Nakom 250 mg/25 mg |Levodopum, 250 mg/25 mg Lek 95-0407/1A/004 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Tablets, 250 Carbidopum PVH/AI blisteris Pharmaceuticals ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg/25 mg N100 (10 x 10) d.d., Slovénija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
141 98-0283 |Palin 200 mg hard Acidum 200 mg PVH/AI Lek 98-0283/1A/005  |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, Capsules, pipemidicum blisteris N20 Pharmaceuticals ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

hard, 200 mg

d.d., Slovenija

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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142 12-0093 |Anapen 150 Epinephrinum 150 mcg/0,3 ml Lincoln Medical |PT/H/1189/002/IA/|IA C.19.b_ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas noraditas
micrograms 0.3 ml Stikla pilnélirc e Limited 025/G farmakovigilances detalizéta sistémas apraksta: izmainas par

solution for injection in
pre-filled syringe,
Solution for injection,
150 pg/0,3 mi

autoinjektora N1;
N2

Lielbritanija
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farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
kontaktinformacija. Izmaina kvalificétas personas, kas atbild par zalu
blakusparadibu uzraudzibas sisteéma (farmakovigilanci) kontaktinformacija;
atrasanas vieta -Lielbritanija, adrese: 3 Glory Park Avenue, Wooburn
Green, Bucks, UK, HP10 ODF.; IA C.1.9.g_Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas noraditas farmakovigilances sisteémas
detalizeta apraksta: izmainas, kas attiecas uz vietu, kur notiek
farmakovigilances sistémas darbiba. Grupa PT/H/1189/002/1A/025/G
ieklautas izmainas. Izmainas, kas attiecas uz vietu, kur notiek zalu
blakusparadibu uzraudzibas sisteémas (farmakovigilnce) darbiba.; IA
C.19.f Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas noraditas
farmakovigilances sisteémas detaliz&ta apraksta: svitro jautajumus, kas
aprakstiti rakstveida procediira, attieciba uz farmakovigilances sistémas
darbibu. Grupa PT/H/1189/002/IA/025/G ieklautas izmainas. Svitrot
jomas, kas aprakstitas rakstveida procediira, attieciba uz zalu
blakusparadibu uzraudzibas sisteémas (farmakovigilance) darbibu.; IA
C.1.9.a_ Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sisteéma, kas noraditas
farmakovigilances detalizéta sisteémas apraksta: par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalificétas personas maina. Grupa
PT/H/1189/002/1A/025/G ieklautas izmainas.Par farmakovigilanci
atbildigas amatpersonas maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga
amatpersona Mr. Quentin Clarke, Lielbritanija.lesniegta DDPS 2012. gada
2. februara versija 2.0.; IA C.1.9.c_ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas noraditas farmakovigilances sistémas detalizéta apraksta:
izmainas par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
aizvietoSanas kartiba. Grupa PT/H/1189/002/1A/025/G ieklautas izmainas.
Izmainas kfalificétas personas, kas atbild par zalu blakusparadibu
uzraudzibas sistému (farmakovigilanci) aizvietoSanas kartiba. Par
farmakovigilanci atbildigas amatpersonas aizvietotajpersona Dr. Alexander
Leigh, Vacija.; IA C.1.9.e_ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam
personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo Tpasi — ja tiek slegti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinosanu par konkrétu zalu
lietojuma drosumu, galvenajam datubazém, PSUR u.c.. Grupa
PT/H/1189/002/1A/025/G ieklautas izmainas. Izmainas ligumos ar citam

personam vai iestade un institlicijam, kas ir iesaistitas zalu blakusparadibu
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uzraudzibas sist€émas (farmakovigilances) aprakstito pienakumu izpildg.;
IA C.1.9.h_ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekme farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu atjauninasana,funkciju/procediiru
nosaukumu pieskirSanas izmainas). Grupa PT/H/1189/002/1A/025/G
ieklautas izmainas. Citas izmainas farmakovigilances sisteémas apraksta,
kas neietekmé farmakovigilances sisteémas darbibu.; IA B.IL.b.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek aizstata
s€rijas parbaudes vieta.
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143 12-0094 |Anapen 300 Epinephrinum 300 mcg/0,3 ml Lincoln Medical |PT/H/1189/001/IA/|IA C.19.b_ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas noraditas
micrograms 0.3 ml Stikla pilnélirc e Limited 025/G farmakovigilances detalizéta sistémas apraksta: izmainas par

solution for injection in
pre-filled syringe,
Solution for injection,
300 pg/0,3 ml

autoinjektora N1;
N2

Lielbritanija
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farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
kontaktinformacija. Izmaina kvalificétas personas, kas atbild par zalu
blakusparadibu uzraudzibas sisteéma (farmakovigilanci) kontaktinformacija;
atrasanas vieta -Lielbritanija, adrese: 3 Glory Park Avenue, Wooburn
Green, Bucks, UK, HP10 ODF. ; IA C.1.9.g_ Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas noraditas farmakovigilances sisteémas
detalizeta apraksta: izmainas, kas attiecas uz vietu, kur notiek
farmakovigilances sistémas darbiba. Grupa PT/H/1189/001/1A/025/G
ieklautas izmainas. Izmainas, kas attiecas uz vietu, kur notiek zalu
blakusparadibu uzraudzibas sisteémas (farmakovigilnce) darbiba.; IA
C.19.f Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas noraditas
farmakovigilances sisteémas detaliz&ta apraksta: svitro jautajumus, kas
aprakstiti rakstveida procediira, attieciba uz farmakovigilances sistémas
darbibu. Grupa PT/H/1189/001/IA/025/G ieklautas izmainas. Svitrot
jomas, kas aprakstitas rakstveida procediira, attieciba uz zalu
blakusparadibu uzraudzibas sist€mas (farmakovigilance) darbibu. ; IA
C.1.9.a_ Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sisteéma, kas noraditas
farmakovigilances detalizéta sisteémas apraksta: par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalificétas personas maina. Grupa
PT/H/1189/001/1A/025/G ieklautas izmainas.Par farmakovigilanci
atbildigas amatpersonas maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga
amatpersona Mr. Quentin Clarke, Lielbritanija.lesniegta DDPS 2012. gada
2. februara versija 2.0. ; IA C.1.9.c_ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas noraditas farmakovigilances sistémas detalizéta apraksta:
izmainas par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
aizvietoSanas kartiba. Grupa PT/H/1189/001/IA/025/G ieklautas izmainas.
Izmainas kfalificétas personas, kas atbild par zalu blakusparadibu
uzraudzibas sistému (farmakovigilanci) aizvietoSanas kartiba. Par
farmakovigilanci atbildigas amatpersonas aizvietotajpersona Dr. Alexander
Leigh, Vacija. ; IA C.1.9.e_ Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam
personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo Tpasi — ja tiek slegti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinosanu par konkrétu zalu
lietojuma drosumu, galvenajam datubazém, PSUR u.c.. Grupa
PT/H/1189/001/1A/025/G ieklautas izmainas. Izmainas ligumos ar citam

personam vai iestade un institlicijam, kas ir iesaistitas zalu blakusparadibu
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uzraudzibas sist€émas (farmakovigilances) aprakstito pienakumu izpildg.;
IA C.1.9.h_ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekme farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu atjauninasana,funkciju/procediiru
nosaukumu pieskirSanas izmainas). Grupa PT/H/1189/001/1A/025/G
ieklautas izmainas. Citas izmainas farmakovigilances sisteémas apraksta,
kas neietekmé farmakovigilances sisteémas darbibu.; IA B.IL.b.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek aizstata
s€rijas parbaudes vieta.

144 14-0030 |Epipen 150 micrograms |Epinephrinum 150 pg/0,3 ml Stikla |Meda Pharma SE/H/1287/001/1A/ [1A B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstaSana vai
solution for injection in pilnslirce SIA, Latvija 001 pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
pre-filled pen, Solution autoinjektora N1
for injection in pre-filled
pen, 150 ug

145 14-0030 |Epipen 150 micrograms |Epinephrinum 150 pg/0,3 ml Stikla |Meda Pharma SE/H/1287/001/1A/ [TA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstaSana vai
solution for injection in pilnslirce SIA, Latvija 002/G pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.;
pre-filled pen, Solution autoinjektora N1 IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas aizstaSana vai
for injection in pre-filled pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
pen, 150 pug

146 14-0031 |Epipen 300 micrograms |Epinephrinum 300 pg/0,3 ml Stikla [Meda Pharma SE/H/1287/002/1A/ |TA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
solution for injection in pilnslirce SIA, Latvija 001 pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
pre-filled pen, Solution autoinjektora N1
for injection in pre-filled
pen, 300 ug

147 14-0031 |Epipen 300 micrograms |Epinephrinum 300 pg/0,3 ml Stikla [Meda Pharma SE/H/1287/002/1A/ |TA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
solution for injection in pilnslirce SIA, Latvija 002/G pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.;

pre-filled pen, Solution
for injection in pre-filled
pen, 300 ug

autoinjektora N1

IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
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148 06-0031 |Flosin 0,4 mg modified |Tamsulosini 0,4 mg Menarini NL/H/1621/001/IA |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
release capsules, hard, |hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |International 1012 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Modified release blisteris N30; N100; |Operations kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
capsules, hard, 0,4 mg N10; N14; N20; Luxembourg S.A., un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N28; N50; N60; Luksemburga Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N90; N200; N56;
0,4 mg ABPE
konteiners N10;
N14; N20; N30;
N28; N50; N60;
N90; N100; N200;
N56
149 04-0341 |Gasec Gastrocaps 10 mg|Omeprazolum 10 mg ABPE pudele |Mepha Lda., 04-0341/1A/008 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
gastro-resistant capsules, N14; N28; 10 mg Portugale sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
hard, Gastro-resistant Al/Al blisteris N14; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
capsules, hard, 10 mg N28 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Omeprazols (1 razoSanas posms).; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu Omeprazols (2
razo$anas posms).
150 04-0341 |Gasec Gastrocaps 10 mg|{Omeprazolum 10 mg ABPE pudele |Mepha Lda., 04-0341/1A/007 IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
gastro-resistant capsules, N14; N28; 10 mg [Portugale sertifikata iesniegSana par

hard, Gastro-resistant
capsules, hard, 10 mg

Al/Al blisteris N14;
N28

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns Zelatina sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja.
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151 96-0146 |Gasec Gastrocaps 20 mg|Omeprazolum 20 mg Al/Al blisteris|Mepha Lda., 96-0146/1A/008 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
gastro-resistant capsules, N7; N28; N56; 20  [Portugale sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
hard, Gastro-resistant mg ABPE pudele izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
capsules, hard, 20 mg N7; N28; N56 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Omeprazols (1 razoSanas posms)..; 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. Grupa iek]autas izmainas. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu Omeprazols (2
razoSanas posms).
152 96-0146 |Gasec Gastrocaps 20 mg|Omeprazolum 20 mg Al/Al blisteris|Mepha Lda., 96-0146/1A/007 IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
gastro-resistant capsules, N7; N28; N56; 20  [Portugale sertifikata iesniegSana par
hard, Gastro-resistant mg ABPE pudele izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
capsules, hard, 20 mg N7; N28; N56 vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns Zelatina sertifikats no
pasreiz apstiprinata raZotaja.
153 04-0342 |Gasec Gastrocaps 40 mg|Omeprazolum 40 mg Al/Al blisteris[Mepha Lda., 04-0342/1A/008 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
gastro-resistant capsules, N14; N28; 40 mg [Portugale sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

hard, Gastro-resistant
capsules, hard, 40 mg

ABPE pudele N14;
N28

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Omeprazols (1 raZzoSanas posms).; 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. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu Omeprazols (2
razosanas posms).
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154 04-0342 |Gasec Gastrocaps 40 mg|Omeprazolum 40 mg Al/Al blisteris|Mepha Lda., 04-0342/1A/007 IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
gastro-resistant capsules, N14; N28;40mg [Portugale sertifikata iesniegSana par
hard, Gastro-resistant ABPE pudele N14; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
capsules, hard, 40 mg N28 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns Zelatina sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja.

155 01-0213 |Clarinase 10 mg/240 mg |Loratadinum, 10 mg/240 mg Merck Sharp & |01-0213/1A/004/G (1A B.I1.b.2.c1 Par importe$anu un/vai par s€rijas izlaidi
prolonged-release Pseudoephedrini  |PVH/PE/Aclar/alum [Dohme B.V., atbildiga razotaja aizstasana vai pievienos$ana bez sérijas
tablets, Prolonged- sulfas nija blisteris N7 Niderlande parbaudes/testesanas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi
release tablets, 10 atbildigais razotajs. Bija: Schering-Plough SA, km.36 Ctra.
mg/240 mg Nacional I, 28750, San Augustin de Guadelix , Madrid,

Spanija; biis: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39,
Haarlem, 2031 BN, Niderlande.; IA A.5.b Gatava produkta
razotdja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Mainas raZotaja nosaukums.

156 11-0059 [Cosopt PF 20 mg/5 Dorzolamidum, 0,2 ml ZBPE Merck Sharp & [DK/H/0134/002/IA|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml eye drops, Timololum vienreiz€jas devas [Dohme Latvija  |/062/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution, single-dose traucins N30; N60; [SIA, Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

container, Eye drops,
solution, single-dose
container, 20 mg/5
mg/ml

N120

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
DK/H/XXXX/IA/100/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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157 05-0061 |Ezetrol 10 mg tablets, [Ezetimibum 10 mg Merck Sharp & |DE/H/0396/001/1A [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

Tablets, 10 mg PHTFE/PVH/Al/pap |Dohme Latvija  |/048/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
ra/poliestera SIA, Latvija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
blisteris N7; N10; un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
N14; N20; N28; DE/H/XXXX/IA/0565/G ieklautas izmainas.
N30; N50; N98; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N100; N300; 10 mg
ABPE pudele N100;
10 mg PVH/PHTFE
aluminija vienas
devas blisteris N50;
N100; N300; 10 mg
PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N14; N28; N7; N10;
N20; N30; N50;
N84; N90; N98;
N100; N300

158 06-0227 |Inegy 10 mg/20 mg Ezetimibum, 10 mg/20 mg ABPE |Merck Sharp & |DE/H/0496/002/1A |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum pudele N100; 10 Dohme Limited, |/054/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg/20 mg mg/20 mg Lielbritanija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

PHTFE/PVH/Vinils/
Al vienas devas
blisteris (matéts)
N30; N50; N100;
N300; 10 mg/20 mg
PHTFE/PVH/Vinils/
Al blisteris (matéts)
N14; N28; N7; N10;
N30; N50; N56;
N84; N98; N100;
N300; N90

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
DE/H/XXXX/IA/0565/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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159 06-0228 |Inegy 10 mg/40 mg Ezetimibum, 10 mg/40 mg Merck Sharp & |DE/H/0496/003/1A [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum PHTFE/PVH/Vinils/|Dohme Limited, [/054/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg/40 mg Al blisteris (matéts) |Lielbritanija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N14; N28; N7; N10; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
N30; N50; N56; DE/H/XXXX/TA/0565/G ieklautas izmainas.
N84; N98; N100; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N300; N90; 10
mg/40 mg ABPE
pudele N100; 10
mg/40 mg
PHTFE/PVH/Vinils/
Al vienas devas
blisteris (matgts)
N30; N50; N100;
N300
160 05-0026 |Certican 0,25 mg Everolimusum 0,25 mg Novartis Finland [SE/H/0356/001/IA/ 1A B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
tablets, Tablets, 0,25 mg PA/AI/PVH//AI Oy, Somija 027/G produkta testa procediira. Izmaina ieklauta procedira
blisteris N50; N100; SE/H/xxxx/1A/201/G.
N60; N250
161 05-0027 |Certican 0,5 mg tablets, [Everolimusum 0,5mg Novartis Finland [SE/H/0356/002/IA/|1A B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
Tablets, 0,5 mg PA/AI/PVH//AI Oy, Somija 027/G produkta testa procediira. Izmaina ieklauta procedira
blisteris N50; N100; SE/H/xxxx/1A/201/G.
N60; N250
162 05-0028 |Certican 0,75 mg Everolimusum 0,75 mg Novartis Finland [SE/H/0356/003/IA/|1A B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
tablets, Tablets, 0,75 mg PA/AI/PVH//AI Oy, Somija 027/G produkta testa procediira. Izmaina ieklauta procedira
blisteris N50; N100; SE/H/xxxx/1A/201/G.
N60; N250
163 05-0029 |Certican 1,0 mg tablets, [Everolimusum 1 mg Novartis Finland |SE/H/0356/004/1A/ (1A B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
Tablets, 1,0 mg PAJAI/PVH/IAI Oy, Somija 027/G produkta testa procediira. Izmaina ieklauta procediira
blisteris N50; N100; SE/H/xxxx/1A/201/G.
N60; N250
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164 02-0393 |Co-Diovan 160 mg/12,5 |Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Novartis Finland  [SE/H/0565/002/IA/ [IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana akivas
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid|PVDH/PE/PVH/AI [Oy, Somija 090/G vielas, izejvielas/starpprodukia/ reagenta, ko izmanto akfivas vielas

Film-coated tablets, 160
mg/12,5 mg

um

kalendarais blisteris
N28

razoSanas procesa, specifikacijai. Izmainas ieklautas procedira
SE/H/xxxx/IA/195/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/195/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
procedira SE/H/xxxx/IA/195/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/195/G.; IA
B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijai. Izmainas ieklautas procedara SE/H/xxxx/IA/195/G.;
IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$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/195/G.; IA B.1.b.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/195/G.; IA B.1.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai. Izmainas ieklautas procedira SE/H/xxxx/IA/195/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
procedira SE/H/xxxx/IA/195/G.
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165 02-0394 |Co-Diovan 160 mg/25 [Valsartanum, 160 mg/25 mg Novartis Finland [SE/H/0565/003/IA/ [IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana akiivas
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid|PVDH/PE/PVH/AI [Oy, Somija 090/G vielas, izejvielas/starpprodukia/ reagenta, ko izmanto akfivas vielas

Film-coated tablets, 160
mg/25 mg

um

kalendarais blisteris
N28

razoSanas procesa, specifikacijai. Izmainas ieklautas procedira
SE/H/xxxx/IA/195/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/195/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
procedira SE/H/xxxx/IA/195/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/195/G.; IA
B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijai. Izmainas ieklautas procedara SE/H/xxxx/IA/195/G.;
IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$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/195/G.; IA B.1.b.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/195/G.; IA B.1.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai. Izmainas ieklautas procedira SE/H/xxxx/IA/195/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
procedira SE/H/xxxx/IA/195/G.
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166 98-0310 |Co-Diovan 80 mg/12,5 [Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Novartis Finland [SE/H/0565/001/IA/ [IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana akiivas
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid|PVDH/PE/PVH/AI [Oy, Somija 090/G vielas, izejvielas/starpprodukia/ reagenta, ko izmanto akfivas vielas

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

um

kalendarais blisteris
N28

razoSanas procesa, specifikacijai. Izmainas ieklautas procedira
SE/H/xxxx/IA/195/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/195/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
procedira SE/H/xxxx/IA/195/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/195/G.; IA
B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijai. Izmainas ieklautas procedara SE/H/xxxx/IA/195/G.;
IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$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/195/G.; IA B.1.b.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/195/G.; IA B.1.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai. Izmainas ieklautas procedira SE/H/xxxx/IA/195/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
procedira SE/H/xxxx/IA/195/G.
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167 02-0392 |Diovan 160 mg film- Valsartanum 160 mg Novartis Finland |[SE/H/0406/004/IA/ |1A B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
coated tablets. Film- PVDH/PE/PVH/AI Oy Somi ja 135/G izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
' . . . ' procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas icklautas
coated tablets, 160 mg kalendarais blisteris procediira SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.1b.1.c Jauna specifikacijas

N14; N28; N56; parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko

X X m izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
N98; N280; 160 mg i ki iel ifikacijai k bil
PVH/PVDH testa metodi. Izmainas icklautas procediira SE/H/xxxx/IA/195/G.; 1A

_ .. B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
aluminija o . . I .

oo . . izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razosanas
kalendarais blisteris procesa, specifikacijai. Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/IA/195/G.;
N28; N14; N56; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik3ana aktivas
N98; N280:; 160 mg vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
PVDH/PE/PVH/AI razoSanas procesa, specifikacijai. [zmainas ieklautas procedira
blisteris N7: N14: SE/H/}fxxx/IA/_l?S/Q.; 1A BIb 1.b Stingraku speciﬁk:?l‘cijas ieropeiojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto

N28; N30; N56; aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai. Izmainas ieklautas

) ) m procediira XXX 5 .Ib.1.c Jauna specifikacijas
N90; N98; 160 dira SE/H/xxxx/1A/195/G.; IA B.Lb.1.c J ifikacij
PVH/PVDH parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko

aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 160
mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 160 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98

izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ieklautas
procedira SE/H/xxxx/IA/195/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/195/G.; IA
B.1b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijai. Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/IA/195/G.
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168 02-0390 |Diovan 40 mg film- Valsartanum 40 mg Novartis Finland |[SE/H/0406/005/1A/ |1A B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI Oy; Somi ja 135/G izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
. . . procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas icklautas

coated tablets, 40 mg kalendarais blisteris procediira SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.1b.1.c Jauna specifikacijas
N28; N14; N56; parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
N98; N280; 40 mg izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
PVDH/PE/PVH/AI testa metodi. Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA

vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 40 mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais blisteris
N14; N28; N56;
N98; N280; 40 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98; 40
mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 40 mg
PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1)

B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijai. Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/IA/195/G.;
IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. [zmainas ieklautas procedira
SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai. Izmainas ieklautas
procedira SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.1b.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ieklautas
procedira SE/H/xxxx/IA/195/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/195/G.; IA
B.1b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijai. Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/IA/195/G.
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169 02-0391 |Diovan 80 mg film- Valsartanum 80 mg Novartis Finland |SE/H/0406/003/1A/ |1A B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas viclas,
coated tablets. Film- PVDH/PE/PVH/AI Oy Somi ja 135/G izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas

coated tablets, 80 mg

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

procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ieklautas
procediira SE/H/xxxx/IA/195/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/195/G.; IA
B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijai. Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/IA/195/G.;
IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. [zmainas ieklautas procedira
SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai. Izmainas ieklautas
procedira SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.1b.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ieklautas
procedira SE/H/xxxx/IA/195/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/195/G.; IA
B.1b.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/195/G.
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170 00-1192 |Sandimmun Neoral 100 |Ciclosporinum 100 mg Blisteris Novartis Finland |DE/H/4019/004/1A [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg soft capsules, Soft N50 Oy, Somija /002/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira

capsules, 100 mg

DE/H/xxxx/IA/572/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
adreses maina Portugal€. Bija: Novartis Farma - Produtos
Farmaceuticos, S.A., Rua do Centro Empresarial, Edificio 8,
Quinta da Beloura, 2710-444 Sintra, Portugale. Biis:
Novartis Farma - Produtos Farmaceuticos, S.A., Avenida
Professor Doutor Cavaco Silva, n.0.10E Taguspark, 2740-
255 Porto Salvo, Portugale.; IA B.I1.b.2.c1 Par importeésanu
un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienosSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Izmainas
icklautas procediira DE/H/xxxx/I1A/572/G. Grupa icklautas
izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja adreses maina
Portugalé. Bija: Novartis Farma - Produtos Farmaceuticos,
S.A., Rua do Centro Empresarial, Edificio 8, Quinta da
Beloura, 2710-444 Sintra, Portugale. Biis: Novartis Farma -
Produtos Farmaceuticos, S.A., Avenida Professor Doutor
Cavaco Silva, n.0.10E Taguspark, 2740-255 Porto Salvo,
Portugale.
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171 95-0140 |Sandimmun Neoral 25 |Ciclosporinum 25 mg Blisteris N50 [Novartis Finland |DE/H/4019/002/1A [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg soft capsules, Soft Oy, Somija /002/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira

capsules, 25 mg

DE/H/xxxx/IA/572/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
adreses maina Portugal€. Bija: Novartis Farma - Produtos
Farmaceuticos, S.A., Rua do Centro Empresarial, Edificio 8,
Quinta da Beloura, 2710-444 Sintra, Portugale. Biis:
Novartis Farma - Produtos Farmaceuticos, S.A., Avenida
Professor Doutor Cavaco Silva, n.0.10E Taguspark, 2740-
255 Porto Salvo, Portugale.; IA B.I1.b.2.c1 Par importeésanu
un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienosSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Izmainas
icklautas procediira DE/H/xxxx/I1A/572/G. Grupa icklautas
izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja adreses maina
Portugalé. Bija: Novartis Farma - Produtos Farmaceuticos,
S.A., Rua do Centro Empresarial, Edificio 8, Quinta da
Beloura, 2710-444 Sintra, Portugale. Biis: Novartis Farma -
Produtos Farmaceuticos, S.A., Avenida Professor Doutor
Cavaco Silva, n.0.10E Taguspark, 2740-255 Porto Salvo,
Portugale.
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3

4

5

6

7

8

172

00-1191

Sandimmun Neoral 50
mg soft capsules, Soft
capsules, 50 mg

Ciclosporinum

50 mg Blisteris N50

Novartis Finland
Oy, Somija

DE/H/4019/003/IA
/002/G

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nicka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas icklautas procedura
DE/H/xxxx/IA/572/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
adreses maina Portugal€. Bija: Novartis Farma - Produtos
Farmaceuticos, S.A., Rua do Centro Empresarial, Edificio 8,
Quinta da Beloura, 2710-444 Sintra, Portugale. Biis:
Novartis Farma - Produtos Farmaceuticos, S.A., Avenida
Professor Doutor Cavaco Silva, n.0.10E Taguspark, 2740-
255 Porto Salvo, Portugale.; IA B.I1.b.2.c1 Par importeésanu
un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienosSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Izmainas
icklautas procediira DE/H/xxxx/I1A/572/G. Grupa icklautas
izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja adreses maina
Portugalé. Bija: Novartis Farma - Produtos Farmaceuticos,
S.A., Rua do Centro Empresarial, Edificio 8, Quinta da
Beloura, 2710-444 Sintra, Portugale. Biis: Novartis Farma -
Produtos Farmaceuticos, S.A., Avenida Professor Doutor
Cavaco Silva, n.0.10E Taguspark, 2740-255 Porto Salvo,
Portugale.

173

12-0185

Voltaren Akti 25 mg
soft capsules, Soft
capsules, 25 mg

Diclofenacum
kalicum

25 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N20; 25 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
(caurspidigs) N10;
N20

Novartis Finland
Oy, Somija

12-0185/1B/007/G

IB B.Il.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
un/vai ierobezojumos. Citas izmainas. Izmainas paligvielas
specifikacijas ierobezojumos. Citas izmainas; IA B.Il.c.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa procediira.
Grupa ieklautas izmainas. Nelielas izmainas apstiprinataja
paligvielas testa procedura.

174

00-0287

Eldepryl 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Selegilini
hydrochloridum

5 mg Polietiléna
traucins$ N100

Orion
Corporation,
Somija

00-0287/1B/003

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 uzglabasanas laika noteikSana, pamatojoties uz reala
laika datiem.
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Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

175 00-0943 |Detrusitol 1 mg film- Tolterodini tartras |1 mg ABPE pudele |Pfizer Italia s.r.l., {00-0943/1A/001 IA B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
coated tablets, Film- N60; N500; 1 mg  |Italija primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
coated tablets, 1 mg PVH/PVDH cietas zalu formas. Izmainas ABPE pudelu izm&ra un

aluminija blisteris aizvakojuma. Papildus jau apstiprinatajam 40 ml un 75 ml

N56; N28; N14; ABPE pudelém ar ABPE vaciniem tiek ieviesta 60 ml ABPE

N280; N560; N20; pudele ar berniem neatveramu PP vacinu. Tiek svitrota 30

N30; N50; N100 un 75 ml ABPE pudele ar uzskriivéjamu PP vacinu. Netiek
veiktas izmainas iepakojumu lielumos.

176 00-0944 |Detrusitol 2 mg film- Tolterodini tartras |2 mg PVH/PVDH  |Pfizer Italia s.r.l., |00-0944/1A/001 IA B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Italija primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
coated tablets, 2 mg N56; N28; N14; cietas zalu formas. Izmainas ABPE pudelu izméra un

N280; N560; N20; aizvakojuma. Papildus jau apstiprinatajam 40 ml un 75 ml

N30; N50; N100; 2 ABPE pudelém ar ABPE vacigiem tiek ieviesta 60 ml ABPE

mg ABPE pudele pudele ar berniem neatveramu PP vacinu. Tiek svitrota 30

N60; N500 un 75 ml ABPE pudele ar uzskrivéjamu PP vacinu. Netiek
veiktas izmainas iepakojumu lielumos.

177 97-0311 |Zoloft 50 mg film- Sertralinum 50 mg PVH/AI Pfizer Limited, |NL/H/1732/002/W [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; |Lielbritanija S/032 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 50 mg N60; N10; N14; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N15; N20; N50; Izmainas ieklautas procedira NL/H/xxxx/W S/066.

N56; N84; N98; Atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma

N100; N200; N294; droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8 apakSpunkta

N300; N500 blakusparadibu bieZums sakartots atbilstosi jaunakajai
droSuma informacijai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

178 05-0316 |Paclitaxel-Teva 6 mg/ml |Paclitaxelum 300 mg/50 ml Pharmachemie ~ [NL/H/0604/001/1A [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai

concentrate for solution

for infusion, 30 mg/5
ml, Concentrate for
solution for infusion, 6
mg/ml

Flakons N1; 100
mg/16,7 ml Flakons
N1; 30 mg/5 ml
Flakons N1

B.V., Niderlande

/036

adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas ipanieka
nosaukums un adrese Spanija. Bija: Teva Genericos
Espanola, S.L., C/Guzman el bueno 133 Ed.Britannia 4 l1zda,
28003 Madrid, Spanija; bus: Teva Pharma, S.L.U., C/Anabel
Segura, 11.Edificio Albatros B, 1 planta, 28108 Alcobendas
(Madrid), Spanija.
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179 08-0045 |Panogastin 20 mg gastro4{Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele [PharmaSwiss LV/H/0106/001/IA |Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
resistant tablets, Gastro- N14; N28;20 mg  |Ceska Republika (/018 iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; IA B.Il.b.2.c1 Par
resistant tablets, 20 mg Al/Al blisteris N14; [s.r.o., Cehija importé$anu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga razotaja

N28; N98 aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testeéSanas.
Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Valeant
sp. z 0.0. sp.j. ul Przemyslowa 2, 35-959 Rzeszow, Polija.
Izmaina attiecas tikai uz Poliju.

180 08-0046 |Panogastin 40 mg gastro4{Pantoprazolum 40 mg Al/Al blisteris|PharmaSwiss LV/H/0106/002/1A |IA B.IL.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi
resistant tablets, Gastro- N14; N28; N98; 40 [Ceska Republika (/018 atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
resistant tablets, 40 mg mg ABPE pudele  |s.r.0., Cehija parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi

N14; N28 atbildigais razotajs Valeant sp. z 0.0. sp.j. ul Przemyslowa 2,
35-959 Rzeszow, Polija. Izmaina attiecas tikai uz Poliju.

181 12-0247 |[Probeven 750 mg film- |[Glucosamini sulfas |750 mg ABPE Proenzi s.r.o., IE/H/0244/001/1B/ [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Tiek veikta
coated tablets, Film- pudelite N8; N10;  |Cehija 004 zalu nosaukuma maina Cehija un Slovakija. Cehija Bija:
coated tablets, 750 mg N12; N14; N20; ArthroStop 750 mg film-coated tablets; biis: Prubeven 750

N28; N30; N56; mg potahovane tablety. Slovakija Bija: Proenzi 750 mg film-
N60; N112; N120; coated tablets; blis: Prubeven 750 mg, filmom obalene
N168; N180; N336; tablety.

N360; 750 mg

PVH/PVDH

aluminija blisteris

N8; N10; N12; N14;

N20; N28; N30;

N56; N60; N112;

N120; N168; N180;

N336; N360

182 05-0465 |Omacor 1000 mg soft [Omega-3-acidorum|1000 mg ABPE Pronova FR/H/0105/001/1A/]1A A.1 Registracijas apliecibas pa$nieka nosaukuma un/vai

capsules, Capsules, soft,
1000 mg

esteri ethylici 90

pudele N28; N20;
N60; N100; N280

BioPharma Norge
AS, Norveégija

116

adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
maina Griekija. Bija: Abbott Laboratories (Hellas) S.A.,
512, Vouliagmenis Ave., Alimos GR-17456, Griekija; Biis:
Abbott Laboratories (Hellas) S.A., 63, Ag. Dimitriou str.,
Alimos GR-17456, Griekija.
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183 08-0128 |Perindobax 4 mg tablets, [ Tert-Butylamini |4 mg PVH/AI Ranbaxy (UK) NL/H/0977/002/1A 1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 4 mg perindoprilum blisteris N14; N30; |Limited, 1012 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
N60; N90; N500; 4 [Lielbritanija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg Al/Al blisteris un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
N14; N30; N60; Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N90; N500
184 08-0322 |Perindobax 8 mg tablets, | Tert-Butylamini 8 mg PVH/AI Ranbaxy (UK) NL/H/0977/003/IA |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 8 mg perindoprilum blisteris N30; N60; |Limited, /012 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
N90; 8 mg Al/Al Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
blisteris N30; N60; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N90 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
185 07-0010 |Lanobax 30 mg gastro- |Lansoprazolum 30 mg Ranbaxy UK Ltd.,|NL/H/0827/002/1A |1IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
resistant capsules, hard, PA/AI/PVH//IAI Lielbritanija /018 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
Gastro-resistant capsule, blisteris N14; N2;
hard, 30 mg N7; N28; N30; N42;
N56; N98; N100; 30
mg Al/ZBPE
blisteris N2; N7;
N14; N28; N30;
N42; N56; N98;
N100
186 07-0314 |Metoprolol-ratiopharm [Metoprololi tartras |100 mg PP/AI Ratiopharm DE/H/0651/002/1B/|IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
retard 100 mg prolonged blisteris N30; N10; |GmbH, Vacija 010/G un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. [zmainas
release tablets, N28; N50; N50 titana dioksina noteikSanas biezuma gatava produkta
Prolonged-release (50x1); N60; N98; specifikacija.; IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
tablets, 100 mg N100; N100 ierobezojumu noteik$ana galaprodukta specifikacijai.

(100x1); N500

Izmainas gatava produkta izlaides un uzglabaSanas laika
specifikacijas.
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187 07-0315 |Metoprolol-ratiopharm [Metoprololi tartras |200 mg PP/AI Ratiopharm DE/H/0651/003/IB/|1B B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
retard 200 mg prolonged blisteris N30; N10; |GmbH, Vacija 010/G un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas. Izmainas
release tablets, N28; N50; N50 titana dioksina noteik$anas biezuma gatava produkta
Prolonged-release (50x1); N98; N100; specifikacija.; IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas
tablets, 200 mg N100 (100x1); N500 ierobezojumu noteik$ana galaprodukta specifikacijai.

Izmainas gatava produkta izlaides un uzglabasanas laika
specifikacijas.

188 07-0313 |Metoprolol-ratiopharm [Metoprololi tartras |50 mg PP/AI Ratiopharm DE/H/0651/001/1B/|IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
retard 50 mg prolonged- blisteris N30; N10; |GmbH, Vacija 012 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
release tablets, N28; N50; N50 laika. Citas izmainas. Izmainas tabletes izméru (augstums)
Prolonged-release (50x1); N60; N98; noteik8anas parametra.
tablets, 50 mg N100; N100

(100x1); N500

189 07-0313 |Metoprolol-ratiopharm |Metoprololi tartras |50 mg PP/AI Ratiopharm DE/H/0651/001/1B/|1B B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
retard 50 mg prolonged- blisteris N30; N10; |GmbH, Vacija 010/G un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas. [zmainas
release tablets, N28; N50; N50 titana dioksina noteikSanas biezuma gatava produkta
Prolonged-release (50x1); N60; N98; specifikacija.; IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas
tablets, 50 mg N100; N100 ierobezojumu noteiksSana galaprodukta specifikacijai.

(100x1); N500 Izmainas gatava produkta izlaides un uzglabasanas laika
specifikacijas.

190 09-0049 |Ribidron 35 mg film- Natrii risedronas |35 mg Ratiopharm DK/H/1274/001/1A |IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Vacija /015 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.

coated tablets, 35 mg

blisteris N4; N8;
N12
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191 96-0249 |Immunal oral drops, Echinaceae 50 ml Stikla pudelite |Sandoz d.d., 96-0249/1B/003/G |IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
solution, Oral drops, purpureae herbae [N1 Slovénija vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
solution succus izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas Sarkanas ehinacijas
(Echinacea purpurea) sulas testa procediira.; IB B.I.b.1.z
Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas. [zmainas Sarkanas ehinacijas (Echinacea
purpurea) sulas specifikacijas parametra.
192 11-0002 [Leflunomide Sandoz 20 [Leflunomidum 20 mg ABPE pudele |Sandoz d.d., DE/H/2608/002/1A |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, N10; N20; N28; Slovénija /009 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 20 N30; N42; N50; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N56; N60; N90; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N98; N100; N15 razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
leflunomids.
193 08-0344 |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, 4000 mg/500 mg Sandoz d.d., NL/H/0856/002/11/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razosanas procesa. Citas
Sandoz 4000 mg/500 Tazobactamum Stikla pudele N1, Slovénija 023 izmainas. [zmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
mg powder for solution N5; N10; N12; N50;
for infusion, Powder for 4000 mg/500 mg
solution for infusion, Stikla flakons N1;
4000 mg/500 mg N5; N10; N12; N50
194 10-0651 |Telmisartan Sandoz 40 |Telmisartanum 40 mg Al/Al blisteris[Sandoz d.d., NL/H/1801/002/1A |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
mg tablets, Tablets, 40 N7; N10; N14; N20; |Slovénija /010 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta.
mg N21; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100
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195 10-0652 |Telmisartan Sandoz 80 |Telmisartanum 80 mg Al/Al blisteris|Sandoz d.d., NL/H/1801/003/IA |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
mg tablets, Tablets, 80 N7; N10; N14; N20; |Slovénija /010 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
mg N21; N28; N30;

N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100

196 00-0695 |Baneocin 250 1U/5000 [Bacitracinum 10 g Polietiléna Sandoz GmbH,  [00-0695/1A/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
IU/g cutaneous powder, [zincum, Neomycini |traucins N1 Austrija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Cutaneous powder, 250 [sulfas kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
1U/5000 1U/g un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.

197 00-0694 |Baneocin 250 1U/5000 [Bacitracinum 20 g Aluminija Sandoz GmbH,  |00-0694/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
IU/g ointment, zincum, Neomycini [tibina N1 Austrija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Ointment, 250 1U/5000 |sulfas kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
1U/g un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.

198 02-0160 |Biodroxil 250 mg/5 ml [Cefadroxilum 5 g/100 ml Pudelite [Sandoz GmbH, ]02-0160/IA/003  |[IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
powder for oral N1; N2; 3 ¢/60 ml |Austrija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
suspension, Powder for Pudelite N1 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
oral suspension, 250 un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
mg/5 ml Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana

vai izmainas.

199 02-0161 |Biodroxil 500 mg hard |Cefadroxilum 500 mg Blisteris Sandoz GmbH, |02-0161/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, Hard capsules, N12; N10; N16; Austrija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
500 mg N20; N40 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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200 02-0043 |Budesonid Sandoz 50  [Budesonidum 50 mcg/dose Stikla [Sandoz GmbH, |02-0043/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms nasal spray, pudelite N200 Austrija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
suspension, Nasal spray, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
suspension, 50 mcg/dose un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
201 00-0468 |Exoderil 10 mg/g cream, Naftifini 150 mg/15¢g Sandoz GmbH,  |00-0468/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Cream, 10 mg/g hydrochloridum Aluminija tibina Austrija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
N1; 300 mg/30 g kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Aluminija tibina N1 un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
202 00-0469 |Exoderil 10 mg/ml Naftifini 100 mg/10 ml Stikla |Sandoz GmbH, [00-0469/1A/004  |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
cutaneous solution, hydrochloridum  [flakons N1 Austrija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Cutaneous solution, 10 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
203 98-0001 |Heparin Sandoz 25 000 |Heparinum 25 TU/ml Ampula  |Sandoz GmbH,  [98-0001/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
IU/5 ml solution for natricum N100; 25 TU/5 ml  |Austrija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection, Solution for Stikla ampula N1; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
injection, 25 000 1U/5 N10 un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
ml Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
204 99-0550 |Penicillin G Sodium Benzylpenicillinum]0,6 g Flakons N1;  [Sandoz GmbH, [99-0550/1A/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Sandoz 1 000 000 IU  [natricum N100; N10 Austrija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

powder for solution for
injection or infusion,
Powder for solution for
injection or infusion, 1
000 000 IU

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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205 97-0193 |Avaxim 160 U Vaccinum 160 U/0,5 ml Sanofi Pasteur 97-0193/1A/003 IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
suspension for injection [hepatitidis A Pilnglirce N1; N5;  [S.A., Francija izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta
in a pre-filled syringe, |inactivatum N10; N20 vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
Suspension for injection |adsorbatum procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma
in a pre-filled syringe, atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
160 U 45./46. pantu. Zalu apraksta un lieto$anas instrukcija veiktas

redakcionalas izmainas, pievienota informacija par
blakusparadibu zinoSanu.

206 97-0150 |Pneumo 23, Solution for [Vaccinum 0,5 ml Piln8lirce N1 [Sanofi Pasteur 97-0150/1A/009 IA C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
injection in a pre-filled |pneumococcale S.A., Francija izmainas cilvékiem paredz&to zalu markéjuma, zalu apraksta
syringes polysaccharidicum vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS

procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija veiktas
redakcionalas izmainas, pievienota informacija par
blakusparadibu zinoSanu.

207 95-0284 |Verorab powder and Vaccinum rabiei ex|1 U Stikla flakons un|Sanofi Pasteur 95-0284/1A/007 IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
solvent for suspension [cellulis ad usum  |piln§lirce N1; 1 U  [S.A., Francija izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta
for injection, Powder humanum Stikla flakons un vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
and solvent for ampula N5 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
suspension for injection atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

45./46. pantu. Veiktas redakcionalas izmainas zalu apraksta
un lieto$anas instrukcija. Pievienota informacija par
blakusparadibu zinosanu.

208 05-0480 |Meloxistad 15 mg Meloxicamum 15 mg PVH/PVDH |Stada DK/H/0605/002/1A |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

tablets, Tablets, 15 mg

aluminija blisteris
N30; N100; N7;
N10; N14; N15;
N20; N28; N50;
N60; N140; N280;
N300; N500; N1000

Arzneimittel AG,
Vacija

1047

starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uzgémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). [zmainas ieklautas procediira
DK/H/xxxx/IA/097/G. Tiek svitrota par s€rijas kontroli
atbildiga vieta.
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209 05-0479 |Meloxistad 7,5 mg Meloxicamum 7,5 mg PVH/PVDH (Stada DK/H/0605/001/IA |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
tablets, Tablets, 7,5 mg aluminija blisteris  |Arzneimittel AG, |/047 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
N30; N100; N7; Vacija vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
N10; N14; N15; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N20; N28; N50; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
N60; N140; N280; dokumentacija). Izmainas iek]autas procediira
N300; N500; N1000 DK/H/xxxx/IA/097/G. Tiek svitrota par s€rijas kontroli
atbildiga vieta.
210 00-0095 |Jox 85 mg/1 mg/ml Povidonum 30 ml Plastmasas  |TEVA Czech 00-0095/1A/0002/G|1A B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
oromucosal spray, iodinatum, pudele N1 Industries s.r.o., iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
Oromucosal spray, 85  [Allantoinum Cehija formas. Iepakojuma vai aizvakojuma formas vai izméra
mg/1 mg/ml izmainas.; IA B.Il.e.6.a Izmainas, kas attiecas uz jebkuru
(primara) iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar
gatavo produktu (piem&ram, nogemamu vacinu krasa, krasu
koda gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
citada plastmasa)) un kas skar produkta informaciju
211 09-0247 |Cisplatin Teva 0,5 Cisplatinum 10 mg/20 ml Stikla |Teva Pharma NL/H/1251/001/1B/|IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg/ml concentrate for (tumsa) flakons N1; |B.V., Niderlande [011/G apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
solution for infusion, 25 mg/50 ml Stikla salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
Concentrate for solution (tumsa) flakons N1; palielinats s€rijas apjoms.
for infusion, 0,5 mg/ml 50 mg/100 ml Stikla
(tumsa) flakons N1
212 06-0216 |Sertraline-Teva 50 mg [Sertralinum 50 mg Teva Pharma UK/H/0861/001/1A [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
film-coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI B.V., Niderlande |/027 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
coated tablets, 50 mg blisteris N30; N7; vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
N10; N15; N20; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N28; N50; N60; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
N98; N100; N200; dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.
N294; N300
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213 10-0271 |TRITTICO retard 150 [Trazodoni 150 mg PVH/AI UAB "MRA", 10-0271/ II B.I.z Izmainas aktivas vielas razosanas procesa. Citas
mg prolonged-release  |hydrochloridum blisteris N20; N60 |Lietuva izmainas. Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
tablets, Prolonged- izmainas.
release tablets, 150 mg

214 10-0272 |TRITTICO retard 75 mg|Trazodoni 75 mg PVH/AI UAB "MRA", 10-0272/ II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
prolonged-release hydrochloridum blisteris N30 (2x15) |Lietuva izmainas. Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
tablets, Prolonged- izmainas.
release tablets, 75 mg

215 00-0685 |Alka-Seltzer 324 mg Acidum 324 mg UAB Bayer, 00-0685/1A/002 IA A.5.a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
effervescent tablets, acetylsalicylicum |Papira/PE/Al/Surlyn |Lietuva un/vai adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
Effervescent tablets, 324 pacina N10 adreses maina. Bija: Bayer Bitterfeld GmbH, Bereich SME,
mg Salegaster Chaussee 1, D-06803 Greppin biis: Bayer

Bitterfeld GmbH, OT Greppin, Salegaster Chaussee 1,
06803 Bitterfeld-Wolfen, Vacija

216 02-0129 |Femoston1mg+1 Estradiolum, 1 UD Blisteris N28; |Abbott Healthcare|02-0129/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Bezmaksas kltidu labojums
mg/10 mg film-coated |Dydrogesteronum [N84 (3x28) Products B.V., primara un sekundara iepakojuma markgjuma teksta.
tablets, Film-coated Niderlande
tablets, 1 mg + 1 mg/10
mg

217 02-0174 |Femoston conti 1 mg/5 |Estradiolum, 1 mg/5 mg Abbott Healthcare|02-0174/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Bezmaksas kltidu labojums
mg film-coated tablets, |Dydrogesteronum [PVH/PVDH blisteris|Products B.V., primara un sekundara iepakojuma markg&juma teksta.
Film-coated tablets, 1 N28; N84 Niderlande
mg/5 mg

218 09-0424 |Terbital 10 mg/g cream, |Terbinafini 150 mg/15¢g AS "Grindeks", [09-0424/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Tiek labota kluda teksta, kas
Cream, 10 mg/g hydrochloridum Aluminija tiba N1  [Latvija radusies zalu formas kréms vieta noradot ziede.

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja vietniece

I. Eglite
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