Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftl‘i_lCI_]aS Procediiras . o

Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba

numurs — e nosaukums lepakOJumu v . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 02-0160 |Biodroxil 250 mg/5 ml |Cefadroxilum 5 g/100 ml Pudelite [Sandoz GmbH, 02-0160/11/002 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
powder for oral N1; N2; 3 g/60 ml |Austrija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
suspension, Powder for Pudelite N1 neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
oral suspension, 250 Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
mg/5 ml uznémuma dro$uma pamatdatiem un klinisko parskata

zinojumu. Zalu apraksta apakspunkts 4.8 papildinats ar
pécregistracijas uzraudzibas laika zinotam nevélajam
blakusparadibam — Stivensa-Dzonsona sindroms un
erythema multiforme. Redakcionali sakartoti visi zalu
apraksta apakSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).

2 10-0253 |[Glopenel 75 mg film-  |Clopidogrelum 75 mg AJS "Olainfarm”, |DK/H/1608/001/11/ |II B.L.a.1.b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- PA/AI/PVH//IAI Latvija 009 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 75 mg blisteris N14; N28; aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

N30; N50; N84; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N90; N100; 75 mg sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
PVDH/PE/PVHI/AI pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas

blisteris N14; N28; klopidogrels razotajs.

N30; N50; N84;

N90; N100

3 96-0008 |Ranitidin Olainfarm 150 [Ranitidinum 150 mg PVH/AI AJS "Olainfarm”, [96-0008/1A/002 IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas
mg film-coated tablets, blisteris N20 (2x10); |Latvija nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek veiktas

Film-coated tablets, 150
mg

N10 (1x10)

izmainas sekundara iepakojuma mark&juma teksta un
sekundara iepakojuma dizaina 10 tableSu iepakojumam.
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4 05-0097

Influvac suspension for
injection, Suspension for
injection in pre-filled
syringe,

Haemagglutinin
antigens of
influenza virus
strains,
Neuraminidase
antigens of
influenza virus
strains

0,5 ml Stikla
pilnslirce bez adatas
N1; N10; 0,5 ml
Stikla pilnslirce ar 1
adatu N1; N10

Abbott
Biologicals B.V.,
Niderlande

NL/H/0137/001/W
S/075

II B.ILb.2.b Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu
s€rijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana vai
pievienosana un kaut viena izmantota parbaudes/testa
metode ir biologiska/imunologiska metode. Izmaina
ieklautas procediira NL/H/xxxx/WS/069.

5 96-0595

Neotigason 10 mg hard
capsules, Hard capsules,
10 mg

Acitretinum

10 mg PVH/PVDH
blisteris N30 (5x6)

Actavis Group
PTC ehf, Islande

96-0595/1B/012

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&uma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem p&c periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dalisanas procediiras (DK/H/PSUR/0024/002).
Pievienoti bridinajumi par kapilaru noplides sindromu un
eksfoliativo dermatitu; papildinatas blakusparadibas un
veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

6 10-0535

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

Acidum
ibandronicum

150 mg
PA/AI/PVH//AI
blisteris N1; N3

Alvogen IPCo
S.ar.l,
Luksemburga

UK/H/3378/001/1B
/007

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizé&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Bonviva. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta
pievienota informacija par anafilaktisku reakciju
gadijumiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka
eso$ajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.
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7 05-0054 |Nexium 40 mg powder [Esomeprazolum |40 mg Stikla flakons |AstraZeneca AB, [05-0054/1B/004 IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
for solution for injection N1; N10 Zviedrija (ja min&ts dokumentacija) svitrosana ; [A B.Il.e.7.a
or infusion, Powder for Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
solution for injection or dokumentacija) svitrosana ; IB B.Il.e.z Izmainas gatava
infusion, 40 mg produkta iepakojuma aizvakojuma sistéma. Citas izmainas
8 98-0293 |Meronem 1 g powder  [Meropenemum 1 g Stikla flakons AstraZeneca UK |FR/H/0467/002/1A/|IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
for solution for injection N10; N1 Limited, 010 izmainas. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)
or infusion , Powder for Lielbritanija ievieSana.
solution for injection or
infusion, 1 g
9 98-0292 |Meronem 500 mg Meropenemum 500 mg Stikla AstraZeneca UK |FR/H/0467/001/1A/|TIA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
powder for solution for flakons N10; N1 Limited, 010 izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)
injection or infusion, Lielbritanija ievieSana.
Powder for solution for
injection or infusion,
500 mg
10 08-0018 |Propofol-Lipuro 10 Propofolum 200 mg/20 ml B.Braun DE/H/0185/001/1A |IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
mg/ml emulsion for Ampula N5; 200 Melsungen AG, |/035 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
injection or infusion, mg/20 ml Stikla Vacija procesa izmainas

Emulsion for injection
or infusion, 10 mg/ml

flakons N10; 500
mg/50 ml Stikla
pudelite N1; N10;
1000 mg/100 ml
Stikla pudelite N1;
N10
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11 07-0006 |Propofol-Lipuro 2% (20 [Propofolum 1000 mg/50 ml B.Braun DE/H/0185/002/IA |IA B.IL.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
mg/ml) emulsion for Flakons N1; N10 Melsungen AG, |/035 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
injection or infusion, Vacija procesa izmainas
Emulsion for injection
or infusion, 20 mg/ml

12 10-0533 |Xylometazoline HCI 1  [Xylometazolini 10 mg/10 ml Stikla |Basic Pharma NL/H/1763/004/1B/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
mg/ml nasal spray, hydrochloridum  |pudelite N1 Manufacturing 002 nosaukuma maina Belgija. Bija:Xylometazoline Stasisport
solution , Nasal spray, B.V., Niderlande Pharma 1 mg/ml Bus:Rhinivex 1 mg/ml, neusspray,
solution, 1 mg/ml oplossing

13 02-0070 |Gadovist 1,0 mmol/ml [Gadobutrolum 12094,4 mg/20 ml  |Bayer Pharma 02-0070/11/003 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
solution for injections, Pilnslirce N1; N5;  [AG, Vacija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Solution for injection, 18141,6 mg/30 ml neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

1,0 mmol/ml

Flakons N1; N5;
N10; 9070,8 mg/15
ml Pilnslirce N1;
N5; 4535,4 mg/7,5
ml Piln§lirce N5;
N1; 18141,6 mg/30
ml Kartridzs N1;
N5; 6047,2 mg/10
ml Pilnslirce N1;
N5; 12094,4 mg/20
ml Kartridzs N1;
N5; 9070,8 mg/15
ml Kartridzs N1;
N5; 9070,8 mg/15
ml Flakons N1; N10;
4535,4 mg/7,5 mi
Flakons N1; N10;
39306,8 mg/65 ml
Pudelite N1; N10;
3023,6 mg/5 ml
Pilnslirce N1; N5

Papildinata un harmonizg&ta droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem péc darba daliSanas procediiras
(DE/H/xxxx/WS/047) aktivai vielai - gadobutrol. Precizets
nevélamo blakusparadibu biezums un pievienota informacija
par iesp€jamo nevélamo blakusparadibu zinosanu;
apakspunkti 5.1 un 5.2 papildinati ar klinisko p&tfjumu
datiem. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).
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14 99-0014 |Dicloberl 75 mg/3 ml  [Diclofenacum 75 mg/3 ml Stikla  [Berlin-Chemie 99-0014/1A/002 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection,  [natricum ampula N5; N1; N3 [AG/ Menarini sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for injection, Group, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
75 mg/3 ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
diklofenaka natrija sals.
15 99-0014 |Dicloberl 75 mg/3 ml  [Diclofenacum 75 mg/3 ml Stikla  [Berlin-Chemie 99-0014/1B/003 IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

solution for injection,
Solution for injection,
75 mg/3 ml

natricum

ampula N5; N1; N3

AG/ Menarini
Group, Vacija

sertifikata iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru
planots izmantot sterilas zalgs, ja sintézes ped&jos posmos
izmanto tGideni un nav noradits, ka materiala sastava nav
endotoksinu. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas diklofenaka
natrija sals sertifikats.
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16 00-1093 |Cerebrum compositum [Cerebrum suis, 2,2 ml Stikla ampula [Biologische 00-1093/1A/002/G |IA B.II1.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
NM solution for Embryo totalis suis, |N10; N100 Heilmittel Heel izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai.

injection, Solution for
injection

Hepar suis, Placenta
totalis suis, Kalium
phosphoricum,
Selenium, Thuja
occidentalis,
Strychnos ignatii,
Acidum
phosphoricum,
Cinchona pubescens,
Sulfur, Kalium
bichromicum,
Gelsemium
sempervirens, Ruta
graveolens, Arnica
montana, Aesculus
hippocastanum,
Manganum
phosphoricum,
Magnesium
phosphoricum,
Semecarpus
anacardium, Conium
maculatum,
Hyoscyamus niger,
Aconitum napellus,
Anamirta cocculus,
Ambra grisea

GmbH, Vacija

Aktivajai vielai seram veiktas izmainas specifikacija, lai
atbilstu Eiropas Farmakopejas prasibam.
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17 01-0112 |Coenzyme compositum |Coenzymum A, Acidum{2 2 ml Stikla ampula [Biologische 01-0112/1A/002/G |[IA B.II1.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
solution for injection, ascorbicum, Thiaminum|nj1 0- N100 Heilmittel Heel izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai.

Solution for injection

hydrochloricum,
Natrium riboflavinum
phosphoricum,
Pyridoxinum
hydrochloricum,
Nicotinamidum,
Acidum cis-aconiticum,
Acidum citricum,
Acidum fumaricum,
Acidum alpha-
ketoglutaricum, Acidum
malicum, Acidum
succinicum, Barium
oxalsuccinicum,
Natrium
diethyloxalaceticum,
Natrium pyruvicum,
Cysteinum, Pulsatilla
pratensis, Hepar
sulfuris, Sulfur,
Adenosinum
triphosphoricum,
Nadidum, Manganum
phosphoricum,
Magnesium oroticum
dihydricum, Cerium
oxalicum, Acidum DL
alpha-liponicum, Beta
vulgaris rubra

GmbH, Vacija

Aktivajai vielai seram veiktas izmainas specifikacija, lai
atbilstu Eiropas Farmakopejas prasibam.
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18 01-0013 |Discus compositum Discus intervertebralis {2 2 ml Stikla ampula |Biologische 01-0013/1A/003/G |IA B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
solution for injection, |4 Acidum N10; N100 Heilmittel Heel aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto

Solution for injection

ascorbicum, Thiaminum
hydrochloricum,
Natrium riboflavinum
phosphoricum,
Pyridoxinum
hydrochloricum,
Nicotinamidum,
Funiculus umbilicalis
suis, Cartilago suis,
Medulla ossis suis,
Embryo totalis suis,
Glandula suprarenalis
suis, Pulsatilla pratensis,
Hydrargyrum oxydatum
rubrum, Sulfur,
Cimicifuga racemosa,
Ledum palustre,
Pseudognaphalium
obtusifolium, Citrullus
colocynthis, Secale
cornutum, Argentum
metallicum, Zincum
metallicum, Cuprum
aceticum, Aesculus
hippocastanum,
Medorrhinum-Nosode,
Ranunculus bulbosus,
Ammonium chloratum,
Kalium carbonicum,
Cinchona pubescens,
Sepia officinalis,
Acidum picrinicum,
Berberis vulgaris,
Acidum silicicum,
Calcium phosphoricum,
Acidum DL alpha-
liponicum, Natrium
diethyloxalaceticum,
Nadidum, Coenzymum
A

GmbH, Vacija

aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IA B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Tiek ieviesti stingraki
specifikacijas parametri izejvielai Purva vaivarinam (Ledum
palustre).
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19 01-0013 |Discus compositum Discus intervertebralis {2 2 ml Stikla ampula |Biologische 01-0013/1A/002/G |IA B.IIL.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
solution for injection, |4 Acidum N10; N100 Heilmittel Heel izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai.

Solution for injection

ascorbicum, Thiaminum
hydrochloricum,
Natrium riboflavinum
phosphoricum,
Pyridoxinum
hydrochloricum,
Nicotinamidum,
Funiculus umbilicalis
suis, Cartilago suis,
Medulla ossis suis,
Embryo totalis suis,
Glandula suprarenalis
suis, Pulsatilla pratensis,
Hydrargyrum oxydatum
rubrum, Sulfur,
Cimicifuga racemosa,
Ledum palustre,
Pseudognaphalium
obtusifolium, Citrullus
colocynthis, Secale
cornutum, Argentum
metallicum, Zincum
metallicum, Cuprum
aceticum, Aesculus
hippocastanum,
Medorrhinum-Nosode,
Ranunculus bulbosus,
Ammonium chloratum,
Kalium carbonicum,
Cinchona pubescens,
Sepia officinalis,
Acidum picrinicum,
Berberis vulgaris,
Acidum silicicum,
Calcium phosphoricum,
Acidum DL alpha-
liponicum, Natrium
diethyloxalaceticum,
Nadidum, Coenzymum
A

GmbH, Vacija

Aktivajai vielai seram veiktas izmainas specifikacija, lai
atbilstu Eiropas Farmakopejas prasibam.
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20 01-0111 [Hepar compositum N |Heparsuis, 2,2 ml Stikla ampula [Biologische 01-0111/1A/002/G |[IA B.II1.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
solution for injection, Cyanocobalaminum, - 1nj10: N100 Heilmittel Heel izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai.

Solution for injection

Duodenum suis,
Thymus suis, Colon
suis, Vesica fellea suis,
Pankreas suis,
Taraxacum officinale,
Lycopodium clavatum,
Chelidonium majus,
Acidum oroticum
monohydricum,
Cinchona pubescens,
Silybum marianum,
Histaminum, Sulfur,
Avena sativa, Natrium
diethyloxalaceticum,
Acidum alpha-
ketoglutaricum, Acidum
malicum, Acidum
fumaricum, Calcium
carbonicum
Hahnemanni, Acidum
DL alpha-liponicum,
Cynara scolymus,
Veratrum album

GmbH, Vacija

Aktivajai vielai seram veiktas izmainas specifikacija, lai
atbilstu Eiropas Farmakopejas prasibam.

10
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21

01-0157

Ubichinon compositum
solution for injection,
Solution for injection

Ubidecarenonum,
Acidum ascorbicum,
Thiaminum
hydrochloricum,
Natrium riboflavinum
phosphoricum,
Pyridoxinum
hydrochloricum,
Nicotinamidum,
Colchicum autumnale,
Podophyllum peltatum,
Conium maculatum,
Hydrastis canadensis,
Acidum L(+) lacticum,
Hydrochinonum,
Acidum DL alpha-
liponicum, Sulfur,
Manganum
phosphoricum, Natrium
diethyloxalaceticum,
Trichinoylum,
Naphthochinonum, Para:
Benzochinonum,
Adenosinum
triphosphoricum,
Coenzymum A, Galium
aparine, Acidum
acetylsalicylicum,
Histaminum, Nadidum,
Magnesium
gluconicum,
Anthrachinonum,
Vaccinium Myrtillus

2,2 ml Ampula N10;
N100

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

01-0157/1A/002/G

IA B.IIL.2.c Dalibvalsts farmakopeja ictilpstosu specifikaciju
izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai.
Aktivajai vielai seram veiktas izmainas specifikacija, lai
atbilstu Eiropas Farmakopejas prasibam.

11
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22 06-0160 |Metrosa 7,5 mg/g gel, [Metronidazolum |300 mg/40 g Dr. August Wolff JUK/H/0820/001/P/ |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markg&juma, kas
Gel, 7,5 mg/g Aluminija tiba N1; [GmbH & Co. KG [001 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . LietoSanas
225mg/30 g Arzneimittel, instrukcija tiek noradits vietgjas parstavniecibas nosaukums
Aluminija tiba N1; [Vacija un adrese (AS Sirowa Riga, Katrinas dambis 16, LV - 1045,
187,5mg/25 g Latvija).
Aluminija tiba N1;
375 mg/50 g
Aluminija tiba N1
23 05-0313 |Methotrexate "Ebewe" [Methotrexatum 2,5 mg Polipropiléna|Ebewe Pharma  |05-0313/IA/003 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
2,5 mg tablets, Tablets, traucin$ N30; N50; [Ges.m.b.H sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
2,5mg N100 Nfg.KG, Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
metotreksatu.
24 05-0314 |Methotrexate "Ebewe" 5 [Methotrexatum 5 mg Polipropiléna |Ebewe Pharma  [05-0314/1A/003 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 5 traucin$ N30; N50; [Ges.m.b.H sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
mg N100 Nfg.KG, Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
metotreksatu.
25 08-0260 |Irinotecan Kabi 20 Irinotecani 40 mg/2 ml Stikla  [Fresenius Kabi UK/H/1149/001/1B |IB B.I1.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum flakons N1; 500 Oncology Plc., /032 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas
solution for infusion, trihydricum mg/25 ml Stikla Lielbritanija

Concentrate for solution
for infusion, 20 mg/ml

flakons N1; 100
mg/5 ml Stikla
flakons N1; 300
mg/15 ml Stikla
flakons N1

12
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26 12-0165 [Potassium iodide G.L. |Kalii iodidum 65 mg PVH/PVDH |G.L. Pharma NL/H/2481/001/IA |IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
Pharma 65 mg tablets, aluminija blisteris  [GmbH, Austrija |/001/G procesa. Nelielas izmainas aktivas vielas kalija jodida
Tablets, 65 mg N2; N6; N10; N20 razo$anas procesa.; [A B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,

izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Nebutiska
aktivas vielas kalija jodida specifikacijas parametra
svitrosana.; [A C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatlictas
(PSMF) ieviesana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas. Grupa
NL/H/2481/001/IA/001/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzéto
zalu farmakovigilances sistemu.

27 07-0373 |Nantarid 100 mg film-  [Quetiapinum 100 mg Gedeon Richter  |[DK/H/1024/002/11/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija 019 izmainas
coated tablets, 100 mg blisteris N30; N60;
N90
28 07-0375 |Nantarid 200 mg film-  [Quetiapinum 200 mg Gedeon Richter  |[DK/H/1024/004/11/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija 019 izmainas
coated tablets, 200 mg blisteris N30; N60;
N90
29 07-0376 |Nantarid 300 mg film-  [Quetiapinum 300 mg Gedeon Richter  |DK/H/1024/005/11/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija 019 izmainas
coated tablets, 300 mg blisteris N30; N60;
N90
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
30 13-0254 [Imavec 100 mg film- Imatinibum 100 mg Helm AG, Vacija |DE/H/3374/001/1A |1IA B.1.a.1.a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
coated tablets, Film- PVH/PVdJH/PE /001 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 100 mg blisteris N20; N60; aktivas vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja
N120; N180 dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un

jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek parcelta aktivas
vielas imatiniba mesilats razosana uz citu razotnes bloku.

31 13-0255 [Imavec 400 mg film- Imatinibum 400 mg Helm AG, Vacija [DE/H/3374/002/1A |IA B.1.a.1.a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
coated tablets, Film- PVH/PVdH/PE /001 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 400 mg blisteris N10; N30; aktivas vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja
N90 dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un

jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek parcelta aktivas
vielas imatiniba mesilats razo$ana uz citu razotnes bloku.

32 12-0009 |Cisatracurium Hospira 2 [Cisatracurium 20 mg/10 ml Stikla [Hospira UK UK/H/3758/001/1A |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml solution for flakons N1; N5; 10 [Limited, /009 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection/infusion, mg/5 ml Stikla Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Solution for flakons N1; N5; 5 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedira
injection/infusion, 2 mg/2,5 ml Stikla UK/H/XXXX/IA/276/G ieklautas izmainas.
mg/ml flakons N1; N5 Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina,

ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzéto
zalu farmakovigilances sistemu.
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Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2
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33 12-0010 |Cisatracurium Hospira 5 [Cisatracurium 150 mg/30 ml Stikla |Hospira UK UK/H/3758/002/IA |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml solution for flakons N1; N5 Limited, /009 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection/infusion, Lielbritanija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Solution for un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
injection/infusion, 5 UK/H/XXXX/1A/276/G ieklautas izmainas.
mg/ml Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistému.
34 10-0115 |Docetaxel Hospira 10  |Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  [Hospira UK UK/H/1236/001/IA |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml concentrate for flakons N1; 160 Limited, 1025 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution for infusion, mg/16 ml Stikla Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Concentrate for solution flakons N1; 20 mg/2 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
for infusion, 10 mg/ml ml Stikla flakons N1 UK/H/XXXX/1A/276/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzéto
zalu farmakovigilances sistému.
35 06-0117 |Epirubicin Hospira 2 Epirubicini 100 mg/50 ml Onco- |Hospira UK UK/H/0844/001/1A |TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml solution for hydrochloridum Tain flakons N1; Limited, /038 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection, Solution for N5; 50 mg/25 ml Lielbritanija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

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

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedira
UK/H/XXXX/TA/276/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzéto
zalu farmakovigilances sistemu.
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36 07-0324 |Gemcitabine Hospiral [Gemcitabinum 1 g Flakons N1; N5 |Hospira UK UK/H/0939/002/IA |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
g powder for solution Limited, /031 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for infusion, Powder for Lielbritanija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
solution for infusion, 1 g un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
UK/H/XXXX/TA/276/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistému.
37 07-0325 |Gemcitabine Hospira 2 |Gemcitabinum 2 g Flakons N1; N5 [Hospira UK UK/H/0939/003/IA |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
g powder for solution Limited, /031 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for infusion, Powder for Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
solution for infusion, 2 g un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
UK/H/XXXX/1A/276/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzéto
zalu farmakovigilances sistému.
38 07-0323 |Gemcitabine Hospira  [Gemcitabinum 200 mg Flakons N1; [Hospira UK UK/H/0939/001/1A |TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
200 mg powder for N5 Limited, /031 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution for infusion, Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

Powder for solution for
infusion, 200 mg

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedira
UK/H/XXXX/TA/276/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzéto
zalu farmakovigilances sistemu.
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39 11-0052 |Gemcitabine Hospira 38 [Gemcitabine 2 ¢/52,6 ml Stikla  [Hospira UK UK/H/1862/001/IA |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

mg/ml concentrate for  |hydrochloride flakons N1; 200 Limited, 1017 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

solution for infusion, mg/5,3 ml Stikla Lielbritanija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

Concentrate for solution flakons N1; 1 g/26,3 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira

for infusion, 38 mg/ml ml Stikla flakons N1 UK/H/XXXX/1A/276/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistému.

40 10-0398 |Imipenem/Cilastatin Imipenemum, 100 ml Stikla Hospira UK PT/H/0287/001/1A/|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

Hospira 500 mg/500 mg |Cilastatinum flakons N1; 20 ml  [Limited, 012 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

powder for solution for Stikla flakons N5 Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

infusion, Powder for un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira

solution for infusion, UK/H/XXXX/1A/276/G ieklautas izmainas.

500 mg/500 mg Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzéto
zalu farmakovigilances sistému.

41 04-0382 |lIrinotecan Hospira 20  |lrinotecani 500 mg/25 ml Stikla [Hospira UK PT/H/0190/001/IA/|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum  [flakons N1; 40 mg/2 |Limited, 074 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution for infusion, trihydricum ml Stikla flakons Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

Concentrate for solution
for infusion, 20 mg/ml

N1; 100 mg/5 ml
Stikla flakons N1

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedira
UK/H/XXXX/TA/276/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzéto
zalu farmakovigilances sistemu.
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42 10-0620 [Meropenem Hospira 1 g [Meropenemum 1 g Stikla flakons Hospira UK DK/H/1699/002/IA |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
powder for solution for N10; N1 Limited, /010 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection or infusion, Lielbritanija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Powder for solution for un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
injection or infusion, 1 g UK/H/XXXX/1A/276/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistému.
43 10-0621 [Meropenem Hospira Meropenemum 500 mg Stikla Hospira UK DK/H/1699/001/1A |TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
500 mg powder for flakons N10; N1 Limited, /010 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution for injection or Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
infusion, Powder for un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
solution for injection or UK/H/XXXX/IA/276/G ieklautas izmainas.
infusion, 500 mg Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzéto
zalu farmakovigilances sistému.
44 07-0326 |Oxaliplatin Hospira5 [Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla [Hospira UK UK/H/0971/001/IA |T1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml concentrate for flakons N1; 100 Limited, 1026 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution for infusion, mg/20 ml Stikla Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

Concentrate for solution
for infusion, 5 mg/ml

flakons N1; 50
mg/10 ml Stikla
flakons N1

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedira
UK/H/XXXX/TA/276/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzéto
zalu farmakovigilances sistemu.
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45 06-0277 |Oxaliplatin Hospira5  [Oxaliplatinum 100 mg Stikla Hospira UK EE/H/0102/001/IA/]IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml powder for flakons N1; 100 mg [Limited, 016 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution for infusion, Onco-Tain flakons |Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Powder for solution for N1 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
infusion, 100 mg UK/H/XXXX/1A/276/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistému.
46 06-0276 |Oxaliplatin Hospira5  [Oxaliplatinum 50 mg Stikla flakons [Hospira UK EE/H/0102/001/1A/|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml powder for N1; 50 mg Onco-  |Limited, 016 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution for infusion, Tain flakons N1 Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Powder for solution for un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. Procediira
infusion, 50 mg UK/H/XXXX/1A/276/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzéto
zalu farmakovigilances sistému.
47 13-0110 |lIbuprofen Inteli 100 Ibuprofenum 4000 mg/200 ml Inteli Generics 13-0110/1A/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/5 ml oral PET pudele N1 Nord UAB, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
suspension, Oral Lietuva kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
suspension, 20 mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana.
48 13-0018 |Omeprazole Inteli 10  |Omeprazolum 10 mg ABPE pudele |Inteli Generics 13-0018/1A/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

mg gastro-resistant
capsule, hard, Gastro-
resistant capsule, hard,
10 mg

N14; N28; 10 mg
OPAJ/AI/PVH/IPET/
Al blisteris N14;
N28; 10 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N14; N28

Nord UAB,
Lietuva

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana.
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49 13-0019 [Omeprazole Inteli 20 Omeprazolum 20 mg ABPE pudele [Inteli Generics 13-0019/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg gastro-resistant N14; N28; 20 mg Nord UAB, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

capsule, hard, Gastro-
resistant capsule, hard,
20 mg

OPA/AI/PVHIIPET/
Al blisteris N14;
N28; 20 mg
OPA/AI/PVHI/AI
blisteris N14; N28

Lietuva

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana.
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50 95-0265 |Fortrans powder for oral [Macrogolum, 73,699 Ipsen Pharma, 95-0265/1A/006/G |IA B.ILd.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZzojumu noteikSana
solution, Powder for Natrii sulfas Papira/Al/PE pacina |Francija galaprodukta specifikacijai ; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas
oral solution anhydricus, Natrii  |N4; N50 ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IA B.II.d.1.z
hydrogenocarbonas Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu

, Natrii chloridum,
Kalii chloridum

izmainas. Citas izmainas ; [A B.Il.d.1.h Dokumentacijas
atjaunosana, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas
Farmakopejas monografijai gatavajam produktam ; IA B.II.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas ; IA B.Il.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas ; IA B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IA B.Il.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu
izmainas. Citas izmainas ; 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 gatava produkta razotdjs, kas atbildigs ari par sekundaro un
primaro iepakosanu.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
gatava produkta razotajs, kas atbildigs arT par sekundaro un
primaro iepakosanu.; IA B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas ; [A
B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam produktam,
kas iepakots pardosanai. Gatavajam produktam saisinats
uzglabasanas laiks. Bija: 5 gadi Biis: 36 ménesi; 1A B.I1.d.2.e
Atjaunota testa procediira, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai
visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai
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51 95-0265 |Fortrans powder for oral [Macrogolum, 73,69 ¢ Ipsen Pharma, 95-0265/1B/002 IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
solution, Powder for Natrii sulfas Papira/Al/PE pacina |Francija un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
oral solution anhydricus, Natrii |N4; N50
hydrogenocarbonas
, Natrii chloridum,
Kalii chloridum
52 95-0265 |Fortrans powder for oral [Macrogolum, 73,69 g Ipsen Pharma, 95-0265/1B/005 IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
solution, Powder for Natrii sulfas Papira/Al/PE pacina |Francija produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Mainiti
oral solution anhydricus, Natrii  |N4; N50 uzglabasanas nosacijumi gatavajam produktam. Bija:
hydrogenocarbonas uzlabasanas laiks 5 gadi, uzglabat temperatura lidz 30°C;
, Natrii chloridum, Bis: uzlabasanas laiks 36 ménesi, bez ipasiem uzglabasanas
Kalii chloridum nosacijumiem;
53 95-0265 |Fortrans powder for oral [Macrogolum, 73,699 Ipsen Pharma, 95-0265/1B/004  [IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution, Powder for Natrii sulfas Papira/Al/PE pacina |Francija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
oral solution anhydricus, Natrii |N4; N50 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
hydrogenocarbonas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
, Natrii chloridum, (razotdja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
Kalii chloridum aktivas vielas natrija hlorida sertifikats no jauna razotaja, kas
aizstas ieprieksgjo razotaju.
54 95-0265 |Fortrans powder for oral [Macrogolum, 73,69 g Ipsen Pharma, 95-0265/1B/003 IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution, Powder for Natrii sulfas Papira/Al/PE pacina |Francija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
oral solution anhydricus, Natrii  |N4; N50 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
hydrogenocarbonas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja

, Natrii chloridum,
Kalii chloridum

(razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas kalija hlorida sertifikats no jauna razotaja, kas
aizstas ieprieks€jo razotaju.
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55 95-0226 |Naklofen 50 mg gastro- [Diclofenacum 50 mg PVH/AI KRKA, d.d., 95-0226/1B/001 IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
resistant tablets, Gastro- |natricum blisteris N20 Novo mesto, instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
resistant tablets, 50 mg Slovénija procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas

joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu,
un RAIT neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvertésanas procediiras 2013.gada 25. septembra
lemumu EMA/592685/2013 aktivajai vielai diklofenakam.
Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta pievienota informacija par
zalu lietoSanu iesp&jami Tsaku laiku mazaka efektiva deva,
4.3 apak$punkta pievienota kontrindikacija - diagnosticéta
sastréguma sirds mazsp&ja(NYHA II-1V), sirds i§€miska
slimiba, periféro arteriju slimiba un/vai cerebrovaskulara
slimiba, 4.4 apak$punkta pievienots bridinajums pacientiem
ar nozimigiem sirds un asinsvadu riska faktoriem, 4.8
apaks$punkta pievienota informacija par palielinatu arterialas
trombozes risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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56 95-0229 |Naklofen 75 mg/3 ml Diclofenacum 75 mg/3 ml Stikla  [KRKA, d.d., 95-0229/1B/001 IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
solution for injection, natricum ampula N5 Novo mesto, instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
Solution for injection, Slovénija procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas

75 mg/3 ml

joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu,
un RAIT neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvertésanas procediiras 2013.gada 25. septembra
lemumu EMA/592685/2013 aktivajai vielai diklofenakam.
Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta pievienota informacija par
zalu lietoSanu iesp&jami Tsaku laiku mazaka efektiva deva,
4.3 apak$punkta pievienota kontrindikacija - diagnosticéta
sastréguma sirds mazsp&ja(NYHA II-1V), sirds i§€miska
slimiba, periféro arteriju slimiba un/vai cerebrovaskulara
slimiba, 4.4 apak$punkta pievienots bridinajums pacientiem
ar nozimigiem sirds un asinsvadu riska faktoriem, 4.8
apaks$punkta pievienota informacija par palielinatu arterialas
trombozes risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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57

95-0227

Naklofen SR 100 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 100 mg

Diclofenacum
natricum

100 mg PVH/AI
blisteris N20

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

95-0227/1B/001

IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lictoSanas
instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu,
un RAIT neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvertésanas procediiras 2013.gada 25. septembra
lemumu EMA/592685/2013 aktivajai vielai diklofenakam.
Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta pievienota informacija par
zalu lietoSanu iesp&jami Tsaku laiku mazaka efektiva deva,
4.3 apak$punkta pievienota kontrindikacija - diagnosticéta
sastréguma sirds mazsp&ja(NYHA II-1V), sirds i§€miska
slimiba, periféro arteriju slimiba un/vai cerebrovaskulara
slimiba, 4.4 apak$punkta pievienots bridinajums pacientiem
ar nozimigiem sirds un asinsvadu riska faktoriem, 4.8
apaks$punkta pievienota informacija par palielinatu arterialas
trombozes risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

58

11-0088

Valsartan/hydrochloroth
iazide Krka 160 mg/12,5
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 160
mg/12,5 mg

Valsartanum,
Hydrochlorothiazid
um

160 mg/12,5 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N14; N28;
N30; N56; N60;
N84; N90; N98;
N280; N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1)

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

CZ/H/0370/002/1B/
004

IB C.1.3.z. Izmainas cilveékiem paredzgto zalu mark&juma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma 2012.gada janvara
darba daliSanas procediras SE/H/PSUR/0013/002. Zalu
apraksta apakSpunkta 4.4 pievienota informacija par akiitas
slégta kakta glaukomas risku, apakSpunkts 4.5 papildinats ar
informaciju par mijiedarbibu ar transportprotetniem,
apakspunkts 4.8 papildinats sadala par blakusparadibam
attieciba uz hidrohlortiazidu. Redakcionalas izmainas
gandriz visos apakspunktos. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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59 11-0089 [Valsartan/hydrochloroth [Valsartanum, 160 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0370/003/1B/|1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
iazide Krka 160 mg/25 [Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 004 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
mg film-coated tablets, Jum blisteris N14; N28; |Slovénija PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
Film-coated tablets, 160 N30; N56; N60; novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
mg/25 mg N84; N90; N98; 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata

N280; N56 (56x1); droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c

N98 (98x1); N280 Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma 2012.gada janvara

(280x1) darba dalisanas procediiras SE/H/PSUR/0013/002. Za]u
apraksta apak$punkta 4.4 pievienota informacija par akiitas
slégta kakta glaukomas risku, apakSpunkts 4.5 papildinats ar
informaciju par mijiedarbibu ar transportproteiniem,
apaksSpunkts 4.8 papildinats sadala par blakusparadibam
attieciba uz hidrohlortiazidu. Redakcionalas izmainas
gandriz visos apakspunktos. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti.

60 11-0090 [Valsartan/hydrochloroth [Valsartanum, 320 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0370/004/1B/|1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu markéjuma,
iazide Krka 320 mg/12,5|Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 004 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai
mg film-coated tablets, |um blisteris N14; N28; |Slovénija PASS procediras atzinumu vai kompetentas iestades
Film-coated tablets, 320 N30; N56; N60; noveértéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
mg/12,5 mg N84; N90; N98; 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata

N280; N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1)

droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma 2012.gada janvara
darba dalisanas procediiras SE/H/PSUR/0013/002. Zalu
apraksta apak$punkta 4.4 pievienota informacija par akiitas
slégta kakta glaukomas risku, apakSpunkts 4.5 papildinats ar
informaciju par mijiedarbibu ar transportproteiniem,
apaksSpunkts 4.8 papildinats sadala par blakusparadibam
attieciba uz hidrohlortiazidu. Redakcionalas izmainas
gandriz visos apakSpunktos. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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61 11-0091 [Valsartan/hydrochloroth [Valsartanum, 320 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0370/005/1B/|1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
iazide Krka 320 mg/25 [Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 004 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
mg film-coated tablets, Jum blisteris N14; N28; |Slovénija PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
Film-coated tablets, 320 N30; N56; N60; novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
mg/25 mg N84; N90; N98; 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata

N280; N56 (56x1); droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c

N98 (98x1); N280 Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma 2012.gada janvara

(280x1) darba dalisanas procediiras SE/H/PSUR/0013/002. Za]u
apraksta apak$punkta 4.4 pievienota informacija par akiitas
slégta kakta glaukomas risku, apakSpunkts 4.5 papildinats ar
informaciju par mijiedarbibu ar transportproteiniem,
apaksSpunkts 4.8 papildinats sadala par blakusparadibam
attieciba uz hidrohlortiazidu. Redakcionalas izmainas
gandriz visos apakspunktos. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti.

62 11-0092 |Valsartan/hydrochloroth |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0370/001/1B/|1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
iazide Krka 80 mg/12,5 |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 004 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai
mg film-coated tablets, |um blisteris N14; N28; |Slovénija PASS procediras atzinumu vai kompetentas iestades
Film-coated tablets, 80 N30; N56; N60; noveértéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.

mg/12,5 mg

N98; N280; N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 80
mg PVDH/12,5
PE/PVH/AI blisteris
N84; N90

1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma 2012.gada janvara
darba dalisanas procediiras SE/H/PSUR/0013/002. Zalu
apraksta apak$punkta 4.4 pievienota informacija par akiitas
slégta kakta glaukomas risku, apakSpunkts 4.5 papildinats ar
informaciju par mijiedarbibu ar transportproteiniem,
apaksSpunkts 4.8 papildinats sadala par blakusparadibam
attieciba uz hidrohlortiazidu. Redakcionalas izmainas
gandriz visos apakSpunktos. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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63 05-0264 |Prestarium 10 mg film- [Perindoprili 10 mg Polipropiléna |Les Laboratoires [FR/H/0265/003/1A/|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- argininum traucin$ N30; N5;  [Servier, Francija [052 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
coated tablets, 10 mg N10; N14; N20; vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
N50; N60; N90O; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N100; N120; N500 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas perindoprila
arginins izejvielas razotajs.
64 10-0270 |PRESTARIUM 10 mg |Perindoprili 10 mg Konteiners  |Les Laboratoires |FR/H/0265/006/IA/|1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
orodispersible tablets, |argininum N5 (1x5); N10 Servier, Francija [052 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
Orodispersible tablets, (1x10); N14 (1x14); vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
10 mg N20 (1x20); N30 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
(1x30); N50 (1x50); paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
N60 (2x30); N90 dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas perindoprila
(3x30); N100 arginins izejvielas razotajs.
(2x50); N120
(4x30); N500
(10x50)
65 05-0262 |Prestarium 2,5 mg film- [Perindoprili 2,5 mg Polipropiléna|Les Laboratoires |FR/H/0265/001/1A/|1IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- argininum traucin$ N30; N5;  [Servier, Francija 052 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepako$anas

coated tablets, 2,5 mg

N10; N14; N20;
N50; N60; N90O;
N100; N120; N500

vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas perindoprila
arginins izejvielas razotajs.

28




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
66 10-0268 |PRESTARIUM 2,5 mg [Perindoprili 2,5 mg Konteiners  [Les Laboratoires |FR/H/0265/004/1A/ 1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
orodispersible tablets, [argininum N5 (1x5); N10 Servier, Francija [052 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
Orodispersible tablets, (1x10); N14 (1x14); vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
2,5 mg N20 (1x20); N30 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
(1x30); N50 (1x50); paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
N60 (2x30); N90 dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas perindoprila
(3x30); N100 arginins izejvielas razotajs.
(2x50); N120
(4x30); N500
(10x50)
67 05-0263 |Prestarium 5 mg film-  [Perindoprili 5 mg Polipropiléna [Les Laboratoires |FR/H/0265/002/1A/[IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- argininum traucin$ N30; N5;  [Servier, Francija 052 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
coated tablets, 5 mg N10; N14; N20; vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas
N50; N60; N9O; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N100; N120; N500 paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas perindoprila
arginins izejvielas razotajs.
68 10-0269 |PRESTARIUM 5 mg Perindoprili 5 mg Konteiners N5 |Les Laboratoires [FR/H/0265/005/1A/|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
orodispersible tablets, |argininum (1x5); N10 (1x10); |Servier, Francija [052 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepako$anas

Orodispersible tablets, 5
mg

N14 (1x14); N20
(1x20); N30 (1x30);
N50 (1x50); N60
(2x30); N90 (3x30);
N100 (2x50); N120
(4x30); N500
(10x50)

vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas perindoprila
arginins izejvielas razotajs.
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69 08-0075 [Ramimed HCT 2,5 Ramiprilum, 2,5mg/12,5 mg Medochemie Ltd.,[DK/H/1176/001/IA |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/12,5 mg tablets, Hydrochlorothiazid |OPA/AI/PVH/AI Kipra /008 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Tablets, 2,5 mg/12,5 mg [um blisteris N10; N14; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N20; N28; N30; un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
N42; N50; N98; Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N100; 2,5 mg/12,5
mg PP pudele N10;
N14; N20; N28;
N30; N42; N50;
N98; N100
70 08-0076 |Ramimed HCT 5 mg/25 |Ramiprilum, 5 mg/25 mg Medochemie Ltd.,[DK/H/1176/002/IA |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg tablets, Tablets, 5  [Hydrochlorothiazid |OPA/AI/PVH/AI Kipra /008 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg/25 mg um blisteris N10; N14; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N20; N28; N30; un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
N42; N50; N98; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

N100; 5 mg/25 mg
PP pudele N10;
N14; N20; N28;
N30; N42; N50;
N98; N100
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71 05-0631 |Mesar Plus 20 mg/12,5 [Olmesartanum 20 mg/12,5 mg Menarini DE/H/0525/001/IA |IA A.4 Aktivas vielas raZzoSana izmantotas aktivas vielas,
mg film-coated tablets, |medoxomilum, PAJAI/PVH/IAI International /051/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
Film-coated tablets, 20 |Hydrochlorothiazid |vienas devas Operations piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
mg/12,5 mg um blisteris N10; N50; |Luxembourg S.A., iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
N500; 20 mg/12,5 |Luksemburga apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas

mg PA/AI/PVH//IAI
blisteris N14; N28;
N56; N98; N30;
N84; N90; N280

Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
olmesartana medoksomils pamatlietas turétajs.; A A.4
Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma
un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
icklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
aktivas vielas olmesartana medoksomils raZotaja nosaukums
un adrese.; 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$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
hidrohlortiazids.; IA B.I.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas
vielas razoSana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10
reiz€m salidzindjuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
Tiek palielinats aktivas vielas olmesartana medoksomils
s€rijas apjoms.
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72 05-0632 |Mesar Plus 20 mg/25 Olmesartanum 20 mg/25 mg Menarini DE/H/0525/002/1A |IA A.4 Aktivas vielas raZzoSana izmantotas aktivas vielas,
mg film-coated tablets, |medoxomilum, PAJAI/PVH/IAI International /051/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
Film-coated tablets, 20 |Hydrochlorothiazid |blisteris N14; N28; |Operations piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
mg/25 mg um N56; N98; N30; Luxembourg S.A., iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
N84; N90; N280; 20 |Luksemburga apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
mg/25 mg Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
PAJAI/PVH/IAI olmesartana medoksomils pamatlietas turétajs.; A A.4

vienas devas
blisteris N10; N50;
N500

Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma
un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
icklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
aktivas vielas olmesartana medoksomils raZotaja nosaukums
un adrese.; 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$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
hidrohlortiazids.; IA B.I.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas
vielas razoSana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10
reiz€m salidzindjuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
Tiek palielinats aktivas vielas olmesartana medoksomils
s€rijas apjoms.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
73 10-0145 |[Mesar Plus 40 mg/12,5 [Olmesartanum 40 mg/12,5 mg Menarini DE/H/0525/003/1A |IA A.4 Aktivas vielas raZzoSana izmantotas aktivas vielas,
mg film-coated tablets, |medoxomilum, PAJAI/PVH/IAI International /051/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazid |blisteris N28; N56; |Operations picgadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
mg/12,5 mg um N98 Luxembourg S.A., iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
Luksemburga apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
olmesartana medoksomils pamatlietas turétajs.; A A.4
Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma
un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
icklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
aktivas vielas olmesartana medoksomils raZotaja nosaukums
un adrese.; 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$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
hidrohlortiazids.; IA B.I.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas
vielas razoSana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10
reiz€m salidzindjuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
Tiek palielinats aktivas vielas olmesartana medoksomils
s€rijas apjoms.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
74 10-0146 [Mesar Plus 40 mg/25 Olmesartanum 40 mg/25 mg Menarini DE/H/0525/004/1A |IA A.4 Aktivas vielas raZzoSana izmantotas aktivas vielas,
mg film-coated tablets, |medoxomilum, PAJAI/PVH/IAI International /051/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazid |blisteris N28; N56; |Operations picgadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
mg/25 mg um N98 Luxembourg S.A., iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
Luksemburga apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
olmesartana medoksomils pamatlietas turétajs.; A A.4
Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma
un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
icklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
aktivas vielas olmesartana medoksomils raZotaja nosaukums
un adrese.; 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$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
hidrohlortiazids.; IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas
vielas razoSana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10
reiz€m salidzindjuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
Tiek palielinats aktivas vielas olmesartana medoksomils
s€rijas apjoms.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
75 08-0270 |Sanoral 20 mg/5 mg film{Olmesartanum 20 mg/5 mg Menarini NL/H/1115/001/1A |IA A.4 Aktivas vielas raZzoSana izmantotas aktivas vielas,
coated tablets, Film- medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI International /019/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
coated tablets, 20 mg/5 [Amlodipinum blisteris N14; N28; |Operations piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
mg N56; N98 Luxembourg S.A., iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
Luksemburga apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
olmesartana medoksomils pamatlietas turétajs.; A A.4
Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma
un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
icklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
aktivas vielas olmesartana medoksomils raZotaja nosaukums
un adrese.; IA B.1.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$ana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazona) paliclinasanas lidz 10 reiz€m
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
palielinats aktivas vielas olmesartana medoksomils s€rijas
apjoms.; |A B.111.1.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
amlodipina besilats.; 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 amlodipina besilats.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
76 08-0272 |Sanoral 40 mg/10 mg  [Olmesartanum 40 mg/10 mg Menarini NL/H/1115/003/IA |IA A.4 Aktivas vielas raZzoSana izmantotas aktivas vielas,
film-coated tablets, Film{medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI International /019/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
coated tablets, 40 mg/10 [Amlodipinum blisteris N14; N28; |Operations piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
mg N56; N98 Luxembourg S.A., iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
Luksemburga apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
olmesartana medoksomils pamatlietas turétajs.; A A.4
Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma
un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
icklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
aktivas vielas olmesartana medoksomils raZotaja nosaukums
un adrese.; IA B.1.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$ana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazona) paliclinasanas lidz 10 reiz€m
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
palielinats aktivas vielas olmesartana medoksomils s€rijas
apjoms.; |A B.111.1.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
amlodipina besilats.; 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 amlodipina besilats.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
77 08-0271 |Sanoral 40 mg/5 mg film{Olmesartanum 40 mg/5 mg Menarini NL/H/1115/002/1A |IA A.4 Aktivas vielas raZzoSana izmantotas aktivas vielas,
coated-tablets, Film- medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI International /019/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
coated tablets, 40 mg/5 |Amlodipinum blisteris N14; N28; |Operations piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
mg N56; N98 Luxembourg S.A., iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
Luksemburga apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
olmesartana medoksomils pamatlietas turétajs.; A A.4
Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma
un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
icklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
aktivas vielas olmesartana medoksomils raZotaja nosaukums
un adrese.; IA B.1.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$ana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazona) paliclinasanas lidz 10 reiz€m
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
palielinats aktivas vielas olmesartana medoksomils s€rijas
apjoms.; |A B.111.1.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
amlodipina besilats.; 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 amlodipina besilats.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
78 11-0034 |Sanoral HCT 20 mg/5 |Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/001/IA |IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
mg/12,5 mg film-coated [medoxomilum, PA/AIPVH/IAI International /010/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotdja vai picgadataja
tablets, Film-coated Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
tablets, 20 mg/5 mg/12.5[{Hydrochlorothiazid |N30; N56; N90; Luxembourg S.A., nosaukumfl L.l.ri/vai a.dreses izngaigas, ja apstiprir?ﬁtajﬁ .
mg um N98: N84: N280 Luksemburga dokumentacija nav iek]auts Eiropas Farmakopejas atbilstibas

(10x28); N300
(10x30); 1 UD
ABPE pudele N7;
N30; N90; 1 UD
PA/AI/PVH//AI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500

sertifikats. Mainas aktivas vielas olmesartana medoksomils razotaja
nosaukums un adrese.; IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas
aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotdja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav iek]auts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas olmesartana medoksomils
pamatlietas turétdjs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.; [A
B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana izmantota
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
palielinasanas lidz 10 reizém salidzindjuma ar pasreiz apstiprinato
s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas vielas olmesartana
medoksomils sérijas apjoms.; 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 hidrohlortiazids.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
79 11-0035 |Sanoral HCT 40 mg/10 |Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/003/IA |IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
mg/12,5 mg film-coated [medoxomilum, PA/AIPVH/IAI International /010/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotdja vai picgadataja
tablets, Film-coated Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
tablets, 40 mg/10 Hydrochlorothiazid [N30; N56; N9O; Luxembourg S.A., nosaukumfl L.l.ri/vai a.dreses izngaigas, ja apstiprir?ﬁtajﬁ .
mg/12.5 mg um N98: N84: N280 Luksemburga dokumentacija nav iek]auts Eiropas Farmakopejas atbilstibas

(10x28); N300
(10x30); 1 UD
PA/AI/PVH//AI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500; 1 UD ABPE
pudele N7; N30;
N90

sertifikats. Mainas aktivas vielas olmesartana medoksomils razotaja
nosaukums un adrese.; IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas
aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotdja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav iek]auts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas olmesartana medoksomils
pamatlietas turétdjs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.; [A
B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana izmantota
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
palielinasanas lidz 10 reizém salidzindjuma ar pasreiz apstiprinato
s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas vielas olmesartana
medoksomils sérijas apjoms.; 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 hidrohlortiazids.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
80 11-0036 |Sanoral HCT 40 mg/10 |Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/005/IA |IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
mg/25 mg film-coated  [medoxomilum, PA/AIPVH/IAI International /010/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotdja vai picgadataja
tablets, Film-coated Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
tablets, 40 mg/10 mg/25 [Hydrochlorothiazid |N30; N56; N90O; Luxembourg S.A., nosaukumfl L.l.ri/vai a.dreses izngaigas, ja apstiprir?ﬁtajﬁ .
mg um N98: N84: N280 Luksemburga dokumentacija nav iek]auts Eiropas Farmakopejas atbilstibas

(10x28); N300
(10x30); 1 UD
PA/AI/PVH//AI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500; 1 UD ABPE
pudele N7; N30;
N90

sertifikats. Mainas aktivas vielas olmesartana medoksomils razotaja
nosaukums un adrese.; IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas
aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotdja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav iek]auts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas olmesartana medoksomils
pamatlietas turétdjs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.; [A
B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana izmantota
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
palielinasanas lidz 10 reizém salidzindjuma ar pasreiz apstiprinato
s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas vielas olmesartana
medoksomils sérijas apjoms.; 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 hidrohlortiazids.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
81 11-0037 |Sanoral HCT 40 mg/5 |Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/002/IA |IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
mg/12,5 mg film-coated [medoxomilum, PA/AIPVH/IAI International /010/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotdja vai picgadataja
tablets, Film-coated Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
tablets, 40 mg/5 mg/12.5[{Hydrochlorothiazid |N30; N56; N90O; Luxembourg S.A., nosaukumfl L.l.ri/vai a.dreses izngaigas, ja apstiprir?ﬁtajﬁ .
mg um N98: N84: N280 Luksemburga dokumentacija nav iek]auts Eiropas Farmakopejas atbilstibas

(10x28); N300
(10x30); 1 UD
PA/AI/PVH//AI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500; 1 UD ABPE
pudele N7; N30;
N90

sertifikats. Mainas aktivas vielas olmesartana medoksomils razotaja
nosaukums un adrese.; IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas
aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotdja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav iek]auts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas olmesartana medoksomils
pamatlietas turétdjs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.; [A
B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana izmantota
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
palielinasanas lidz 10 reizém salidzindjuma ar pasreiz apstiprinato
s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas vielas olmesartana
medoksomils sérijas apjoms.; 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 hidrohlortiazids.
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82 11-0038 |Sanoral HCT 40 mg/5 |Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/004/1A |IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
mg/25 mg film-coated  [medoxomilum, PA/AIPVH/IAI International /010/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotdja vai picgadataja
tablets, Film-coated Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
tablets, 40 mg/5 mg/25 [Hydrochlorothiazid |N30; N56; N90O; Luxembourg S.A., nosaukumfl L.l.ri/vai a.dreses izngaigas, ja apstiprir?ﬁtajﬁ .
mg um N98: N84: N280 Luksemburga dokumentacija nav iek]auts Eiropas Farmakopejas atbilstibas

(10x28); N300
(10x30); 1 UD
PA/AI/PVH//AI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500; 1 UD ABPE
pudele N7; N30;
N90

sertifikats. Mainas aktivas vielas olmesartana medoksomils razotaja
nosaukums un adrese.; IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas
aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotdja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav iek]auts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas olmesartana medoksomils
pamatlietas turétdjs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.; [A
B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana izmantota
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
palielinasanas lidz 10 reizém salidzindjuma ar pasreiz apstiprinato
s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas vielas olmesartana
medoksomils sérijas apjoms.; 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 hidrohlortiazids.
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83 99-0011 |Concor 10 mg film- Bisoprololi 10 mg PVH/AI Merck KGaA, 99-0011/1A/004 IA B.I1.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- fumaras blisteris N30; N50; |Vacija pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.;
coated tablets, 10 mg N100; 10 mg IA B.IL.b.2.cl Par import&$anu un/vai par sérijas izlaidi

PVH/AI kalendarais atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas

blisteris N28 parbaudes/testéSanas. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Merck
KGaA & Co Werk Spittal, Hoesslgasse 20, 9800
Spittal/Drau, Austrija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.

84 99-0010 |Concor 5 mg film- Bisoprololi 5 mg PVH/AI Merck KGaA, 99-0010/1A/004 IA B.IL.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- fumaras kalendarais blisteris |Vacija pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.;
coated tablets, 5 mg N28; 5 mg PVH/AI IA B.ILb.2.cl Par import€$anu un/vai par sérijas izlaidi

blisteris N30; N50; atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas

N100 parbaudes/testésanas. Grupa icklauta izmaina. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Merck
KGaA & Co Werk Spittal, Hoesslgasse 20, 9800
Spittal/Drau, Austrija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.

85 04-0038 |Andriol Testocaps 40  [Testosteroni 40 mg Blisteris N30; [N.V. Organon, 04-0038/1A/003/G |IA A.4 Aktivas vielas raZzoSana izmantotas aktivas vielas,
mg capsules, Capsules, |undecanoas N60; N120 Niderlande izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai

40 mg

piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
Testosterona undekanoata razotaja nosaukums.
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86 01-0297 |Cerazette 75 Desogestrelum 75 mcg PVH/AI N.V. Organon, 01-0297/1A/004/G [IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
micrograms film-coated blisteris N28 (1x28); |Niderlande izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
tablets, Film-coated N84 (3x28); N168 piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
tablets, 75 micrograms (6x28); N364 iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
(13x28) apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
Dezogestrela razotaja nosaukums.

87 04-0203 |Esmeron 10 mg/ml Rocuronii 50 mg/5 ml Flakons |N.V. Organon, 04-0203/1A/003/G [IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
solution for bromidum N12; N10 Niderlande izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
injection/infusion, piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
Solution for injection, iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
50 mg/5 ml apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
Rokuronija bromida razotaja nosaukums.

88 04-0203 |Esmeron 10 mg/ml Rocuronii 50 mg/5 ml Flakons |N.V. Organon, 04-0203/1A/004 IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana
solution for bromidum N12; N10 Niderlande vai pievienosana. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta.
injection/infusion,
Solution for injection,

50 mg/5 ml
89 98-0299 |Livial 2,5 mg tablets, Tibolonum 2,5 mg Blisteris N28 [N.V. Organon, 98-0299/IA/003/G |TA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
Tablets, 2,5 mg Niderlande izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai

piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
Tibolona razotaja nosaukums.
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90 97-0396 |Pregnyl 5000 1U/ml Gonadotropinum 5000 IU Ampula N.V. Organon, 97-0396/1A/004/G |IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
powder and solvent for |chorionicum N3; N1 Niderlande izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
solution for injection, piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
Powder and solvent for iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
solution for injection, apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
5000 1U/ml Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas
Gonadotropina horiona, cilvéka razotaja nosaukums.
91 03-0454 |Remeron SolTab 15 mg [Mirtazapinum 15 mg N.V. Organon, NL/H/0132/003/1B/|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
orodispersible tablets, PA/Al/PVH/papira/p [Niderlande 051 izmainas. Vides riska novertgjums.
Orodispersible tablets, oliestera/Al blisteris
15 mg N6 (1x6); N18
(3x6); N30 (5x6);
N48 (8x6); N96
(16x6); N9O (15x6);
N180 (30x6)
92 03-0455 |Remeron SolTab 30 mg [Mirtazapinum 30 mg N.V. Organon, NL/H/0132/004/IB/|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
orodispersible tablets, PA/Al/PVH/papira/p |Niderlande 051 izmainas. Vides riska novértéjums.
Orodispersible tablets, oliestera/Al blisteris
30 mg N6 (1x6); N18
(3x6); N30 (5x6);
N48 (8x6); N96
(16x6); N9O (15x6);
N180 (30x6)
93 97-0497 |Sustanon 250 mg/ml Testosteroni 250 mg/1 ml Stikla |N.V. Organon, 97-0497/1A/005/G |TA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
solution for injection,  |decanoas, ampula N1 Niderlande izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai
Solution for injection,  |Testosteroni piegadatdja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
250 mg/ml phenylpropionas, iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
Testosteroni apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
isocaproas, Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
Testosteroni aktivasTestosterona dekanoata, Testosterona izokaproata,
propionas Testosterona fenilpropionata, Testosterona propionata

razotaja nosaukums.
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94 99-0168 |Cataflam 50 mg film-  [Diclofenacum 50 mg Blisteris N20 [Novartis Finland 99-0168/1A/006 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- kalicum Oy, Somija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas

coated tablets, 50 mg

vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija)
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2 3 4 5 6 7 8
95 99-0168 |Cataflam 50 mg film- Diclofenacum 50 mg Blisteris N20 [Novartis Finland |99-0168/1B/005/G |IB B.Lb.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
coated tablets. Film- kalicum Oy Somi J a procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana) ; IA A.7 Jebkuras

coated tablets, 50 mg

razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots izejvielas
diklofenaka natrija sals razotajs.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB
B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas ; 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 ; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.l.a.2.a Nelielas
izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IA B.L.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai ; IA B.La.1.a Aktivas vielas
razo$ana izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas
grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
iezejvielas diklofenaka natrija sals razotajs (malSanas vieta).
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96 08-0334 |Otrivin Total 0,5 mg/ml [Xylometazolini 10 ml ABPE pudele |Novartis Finland |SE/H/0848/001/1A/[1IA B.I1.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi
+ 0,6 mg/ml nasal spray, [hydrochloridum,  [N1 Oy, Somija 034/G atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas
solution, Nasal spray,  [lpratropii parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
solution, 0,5 mg/ml +  [bromidum atbildigais razotajs Novartis Consumer Health - Gebro
0,6 mg/ml GmbH, Bahnhofbichl 13, Fieberbrunn, 6391, Austrija.

Izmaina attiecas uz Austriju.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienotas sekundaras iepakosanas vietas.; IA B.Il.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.

97 08-0334 |Otrivin Total 0,5 mg/ml [Xylometazolini 10 ml ABPE pudele |Novartis Finland |SE/H/0848/001/P/0 1A Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&juma, kas
+ 0,6 mg/ml nasal spray, [hydrochloridum,  [N1 Oy, Somija 01 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . LietoSanas
solution, Nasal spray, |lpratropii instrukcija papildinata informacija par zalu lieto$anas veidu.
solution, 0,5 mg/ml +  [bromidum
0,6 mg/ml

98 08-0334 |Otrivin Total 0,5 mg/ml | Xylometazolini 10 ml ABPE pudele |Novartis Finland [SE/H/0848/001/IB/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
+ 0,6 mg/ml nasal spray, [hydrochloridum, |N1 Oy, Somija 033/G nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Portugal€ no
solution, Nasal spray, Ipratropii Otrifar uz Vibrocil ActilongDuo; Mainas Spanija no Otriduo
solution, 0,5 mg/ml + bromidum uz Rhinovin Duo; Mainas Zviedrija no Otricomb uz Otrivin
0,6 mg/mi Comp.

99 07-0290 |NuvaRing 120/15 Etonogestrelum,  |11,7 mg/2,7 mg NV Organon, NL/H/0265/001/W |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
micrograms/24 hours Ethinylestradiolum |Aluminija folijas un |Niderlande S/037 izmainas. [zmainas ieklautas procedira NL/H/xxxx/WS/055.
vaginal delivery system , ZBPE/PET pacina Apstiprinats Riska parvaldias plans jaunaja 2012.gada
Vaginal delivery system, N1; N3 standartforma. Ieklauti TASC pétijuma dati,

120/15 micrograms 24h
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100 07-0096 |Ketipinor 100 mg film- [Quetiapinum 100 mg ABPE Orion FI/H/0607/002/1B/ |IB B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
coated tablets, Film- pudele N100; 100  |Corporation, 022 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
coated tablets, 100 mg mg PVH/PVDH Somija procesa izmainas
aluminija blisteris
N30; N100; N60 (6
x 10); N60 (10 x 6);
N90
101 07-0096 |Ketipinor 100 mg film- [Quetiapinum 100 mg ABPE Orion FI/H/0607/002/1B/ |1B B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
coated tablets, Film- pudele N100; 100  |Corporation, 024 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta raZoSanas
coated tablets, 100 mg mg PVH/PVDH Somija laika. Citas izmainas
aluminija blisteris
N30; N100; N60 (6
x 10); N60 (10 x 6);
N90
102 07-0097 |Ketipinor 200 mg film- [Quetiapinum 200 mg PVH/PVDH |Orion FI/H/0607/003/1B/ |IB B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Corporation, 022 produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
coated tablets, 200 mg N100; N30; N60 (6 |Somija procesa izmainas
x 10); N60 (10 x 6);
N90; 200 mg ABPE
pudele N100
103 07-0097 |Ketipinor 200 mg film- [Quetiapinum 200 mg PVH/PVDH |Orion FI/H/0607/003/1B/ |1B B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Corporation, 024 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
coated tablets, 200 mg N100; N30; N60 (6 |Somija laika. Citas izmainas

x 10); N60 (10 x 6);
N90; 200 mg ABPE
pudele N100
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104 10-0658 |Ketipinor 300 mg film- |Quetiapinum 300 mg ABPE Orion FI/H/0607/004/1A/ |1A B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
coated tablets, Film- pudele N100; 300  |Corporation, 023 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
coated tablets, 300 mg mg PVH/PVDH Somija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek

aluminija blisteris palielinats s€rijas apjoms.
N30; N60 (10 x 6);

N90; N100; N60 (6

x 10)

105 10-0658 |Ketipinor 300 mg film- |Quetiapinum 300 mg ABPE Orion FI/H/0607/004/1B/ |1B B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
coated tablets, Film- pudele N100; 300  |Corporation, 024 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta raZoSanas
coated tablets, 300 mg mg PVH/PVDH Somija laika. Citas izmainas

aluminija blisteris
N30; N60 (10 x 6);
N90; N100; N60 (6
x 10)

106 00-0482 |Depo-Provera 150 mg/1 |Medroxyprogestero]150 mg/1 ml Stikla |Pfizer Europe MA|00-0482/1A/005  [IA B.Il.c.3.al Materiala, kas var radit TSE risku, aizstaana
ml suspension for ni acetas pilnslirce N1 EEIG, ar augu vai sintétiskas izcelsmes materialu: paligvielas vai
injection in pre-filled Lielbritanija reagenti, ko neizmanto, raZojot biologiski/imunologiski
syringe, Suspension for aktivu vielu vai biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales
injection in pre-filled
syringe, 150 mg/1 mi

107 00-0482 |Depo-Provera 150 mg/1 |Medroxyprogestero|150 mg/1 ml Stikla |Pfizer Europe MA]00-0482/1A/007 IA B.IL.c.3.al Materiala, kas var radit TSE risku, aizstasana
ml suspension for ni acetas pilnslirce N1 EEIG, ar augu vai sint€tiskas izcelsmes materialu: paligvielas vai

injection in pre-filled
syringe, Suspension for
injection in pre-filled
syringe, 150 mg/1 ml

Lielbritanija

reagenti, ko neizmanto, razojot biologiski/imunologiski
aktivu vielu vai biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales
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108 00-0482 |Depo-Provera 150 mg/1 [Medroxyprogestero|150 mg/1 ml Stikla [Pfizer Europe MA|00-0482/1A/006 IA B.Il.c.3.al Materiala, kas var radit TSE risku, aizstasana
ml suspension for ni acetas pilnslirce N1 EEIG, ar augu vai sintétiskas izcelsmes materialu: paligvielas vai
injection in pre-filled Lielbritanija reagenti, ko neizmanto, razojot biologiski/imunologiski
syringe, Suspension for aktivu vielu vai biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales
injection in pre-filled
syringe, 150 mg/1 ml

109 00-0481 |Depo-Provera 150 mg/1 [Medroxyprogestero]150 mg/1 ml Stikla |Pfizer Europe MA]00-0481/1A/005 IA B.I1.c.3.al Materiala, kas var radit TSE risku, aizsta$ana
ml suspension for ni acetas flakons N1; 500 EEIG, ar augu vai sintétiskas izcelsmes materialu: paligvielas vai
injection, Suspension for mg/3,3 ml Stikla Lielbritanija reagenti, ko neizmanto, raZojot biologiski/imunologiski
injection, 150 mg/1 ml flakons N1 aktivu vielu vai biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales

110 00-0481 |Depo-Provera 150 mg/1 [Medroxyprogestero]150 mg/1 ml Stikla |Pfizer Europe MA]00-0481/1A/007 IA B.Il.c.3.al Materiala, kas var radit TSE risku, aizstagana
ml suspension for ni acetas flakons N1; 500 EEIG, ar augu vai sintétiskas izcelsmes materialu: paligvielas vai
injection, Suspension for mg/3,3 ml Stikla Lielbritanija reagenti, ko neizmanto, raZojot biologiski/imunologiski
injection, 150 mg/1 ml flakons N1 aktivu vielu vai biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales

111 00-0481 |Depo-Provera 150 mg/1 |Medroxyprogestero|150 mg/1 ml Stikla |Pfizer Europe MA]00-0481/1A/006 IA B.IL.c.3.al Materiala, kas var radit TSE risku, aizstasana
ml suspension for ni acetas flakons N1; 500 EEIG, ar augu vai sint€tiskas izcelsmes materialu: paligvielas vai
injection, Suspension for mg/3,3 ml Stikla Lielbritanija reagenti, ko neizmanto, razojot biologiski/imunologiski
injection, 150 mg/1 ml flakons N1 aktivu vielu vai biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales

112 13-0280 |Esketamine Pfizer 25 Esketaminum 50 mg/2 ml Stikla  |Pfizer Europe MA|FI/H/0115/002/IB/ |IB B.1.b.1.c. Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
mg/ml solution for ampula N10; N100 |EEIG, 029 aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
injection, Solution for (10x10) Lielbritanija aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
injection, 25 mg/ml atbilstigu testa metodi

113 13-0279 |Esketamine Pfizer 5 Esketaminum 25 mg/5 ml Stikla  |Pfizer Europe MA|FI/H/0115/001/IB/ |IB B.1.b.1.c. Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana

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

ampula N10; N100
(10x10)

EEIG,
Lielbritanija

029

aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi
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114

98-0658

Harmonet 75
micrograms/20

micrograms film-coated

tablets, Coated tablets,
75 ng/20 pg

Gestodenum,
Ethinylestradiolum

20 mcg/75 mcg
Blisteris N21; N63

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

98-0658/1B/001/G

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.;
IA B.ILb.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.;
IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas
operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienots gatava
produkta razotajs.; IA B.ILb.2.b2_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs ar sérijas
parbaudi/testésanu Haupt Pharma Miinster GmbH Schleebriiggenkamp 15,
48159 Miinster, Vacija ; IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
razoSanas gaita veicama nebitiska testa svitroSana. Grupa ieklautas
izmainas.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa iek]autas izmainas.; IA
B.ILe.3.b Citas izmainas gatava produkta primara iepakojuma testa
procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Grupa ieklautas izmainas. ;
IB B.IL.b.3.a_ Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas
attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas
atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai. Grupa ieklautas izmainas.
Nelielas izmainas gatava produkta razoSanas procesa.; IB B.ILb.5.z
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas izmainas. Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.Il.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai. Grupa iek|autas izmainas.;
IB B.Il.e.6.a Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma
materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram, nonemamu
vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina
(izmantota citada plastmasa)) un kas skar produkta informaciju. Grupa
ieklautas izmainas.; IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma maina. Bija:Wyeth Medica Ireland Little Conell Newbridge
County Kildare Trija Biis: Pfizer Ireland Pharmaceuticals Little Conell
Newbridge County Kildare Trija

115

05-0186

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

Ziprasidonum

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

Pfizer Limited,
Lielbritanija

05-0186/1A/009/G

IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. ; IA
B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
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116 02-0268 |Zeldox 20 mg capsules, |Ziprasidonum 20 mg ABPE Pfizer Limited, |02-0268/IA/009/G [IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
Capsules, 20 mg pudelite N100; 20  [Lielbritanija aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
mg Aluminija aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
blisteris N14; N20; atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. ; IA
N30; N50; N56; B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
N100; N60
117 02-0269 |Zeldox 40 mg capsules, [Ziprasidonum 40 mg ABPE Pfizer Limited, |02-0269/IA/009/G [IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
Capsules, 40 mg pudelite N100; 40  [Lielbritanija aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
mg Aluminija aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
blisteris N14; N20; atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. ; IA
N30; N50; N56; B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
N100; N60
118 02-0270 |Zeldox 60 mg capsules, [Ziprasidonum 60 mg Aluminija Pfizer Limited, [02-0270/IA/009/G |IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
Capsules, 60 mg blisteris N14; N20; |Lielbritanija procesa ; IA B.1b.1.c Jauna specifikacijas parametra
N30; N50; N56; pievienoSana aktivas vielas,
N100; N60; 60 mg izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
ABPE pudelite razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
N100 metodi. Grupa ieklautas izmainas.
119 02-0271 |Zeldox 80 mg capsules, [Ziprasidonum 80 mg ABPE Pfizer Limited, |02-0271/IA/009/G [IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana

Capsules, 80 mg

pudelite N100; 80
mg Aluminija
blisteris N14; N20;
N30; N50; N56;
N100; N60

Lielbritanija

aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. ; IA
B.Il.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
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120

02-0053

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

Clarithromycinum

250 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N12; N14; N1; N2;
N10; N15; N20;
N42; N50; N56;
N100

Ranbaxy UK Ltd.,
Lielbritanija

02-0053/1B/001

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&uma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
IE /H/PSUR/0020/002) aktivai vielai klaritromictnam. Zalu
apraksta 4.3. un 4.5. apaks$punkta pievienota informacija par
kontrindic&tu vienlaicigu lietosanu ar statiniem; 4.5.
apakspunkta pievienota informacija par mijiedarbibu ar
etavirinu, disopiramidu, hipoglikémiskiem lidzekliem,
aminoglikozidiem, kalcija kanalu blokatoriem; redakcionali
izmainiti visi zalu apraksta apakSpunkti. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalem
noforméta atbilstosi spéka esosajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai.

121

02-0054

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

Clarithromycinum

500 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N1; N20;
N21; N30; N42;
N50; N100

Ranbaxy UK Ltd.,
Lielbritanija

02-0054/1B/001

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novert&juma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
IE /H/PSUR/0020/002) aktivai vielai klaritromicinam. Zalu
apraksta 4.3. un 4.5. apaks$punkta pievienota informacija par
kontrindic&tu vienlaicigu lietoSanu ar statiiem; 4.5.
apakSpunkta pievienota informacija par mijiedarbibu ar
etavirinu, disopiramidu, hipoglikémiskiem lidzekliem,
aminoglikozidiem, kalcija kanalu blokatoriem; redakcionali
izmainiti visi zalu apraksta apakSpunkti. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalem
noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai.
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122 07-0030 |Ketoconazol-ratiopharm [Ketoconazolum 2,4 /120 ml ABPE [Ratiopharm FI/H/0623/001/1B/ |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
20 mg/ml shampoo, pudele N1; 2 g/100 |GmbH, Vacija 009 nosaukuma maina Norvégija. Bija Ketoconazol ratiopharm
Shampoo, 20 mg/ml ml ABPE pudele 20 mg/ml Sjampo; biis Ketoconazol Teva 20 mg/ml Sjampo.
N1; 1,2 g/60 mi
ABPE pudele N1
123 00-0683 |Panthenol-ratiopharm 50| Dexpanthenolum 1,75 9/35¢g Ratiopharm 00-0683/1B/0003  [IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/g cream, Cream, 50 Aluminija tiba N1 [GmbH, Vacija sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
mg/g izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas Dekspantenola sertifikats no jauna razotaja.
124 10-0244 |[Nurofen Ultra Express [lbuprofenum 200 mg PVH/PVDH |Reckitt Benckiser |DE/H/1482/001/1A |1A B.I1.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
200 mg capsules, soft, aluminija blisteris ~ [(Poland) S.A., /009 svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
Capsules, soft, 200 mg N2; N4; N6; N8; Polija
N10; N12; N16;
N20; N24; N30;
N40; N50
125 05-0115 |Remens sublingual Cimicifuga 1 UD PVH/PVDH |Richard Bittner  [05-0115/1B/003 IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Izmainas
tablets, Sublingual racemosa, aluminija blisteris  |AG, Austrija mark&juma teksta.
tablets Sanguinaria N36; N12; N24;
canadensis, N48
Pilocarpus,
Lachesis, Sepia
officinalis
126 13-0116 [Capecitabine Sandoz Capecitabinum 150 mg PVH/PVDH |Sandoz d.d., NL/H/2458/001/IA |IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana

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

aluminija blisteris
N28; N30; N50;
N56; N60; N80;
N84; N90; N100;
N110; N112; N120;
N180

Slovénija

/007

vai pievienosana. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta.
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127 13-0117 [Capecitabine Sandoz Capecitabinum 500 mg PVH/PVDH |Sandoz d.d., NL/H/2458/002/1A |IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana
500 mg film-coated aluminija blisteris  [Slovénija /007 vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
tablets, Film-coated N28; N30; N50;
tablets, 500 mg N56; N60; N80;
N84; N90; N100;
N110; N112; N120;
N180
128 12-0044 |Lamivudine/Zidovudine |Lamivudinum, 150 mg/300 mg Sandoz d.d., NL/H/2216/001/D |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Sandoz 150 mg/300 mg |[Zidovudinum PVH/AI blisteris Slovenija C/1A/004 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
film-coated tablets, Film- N10; N20; N28; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
coated tablets, 150 N30; N60; N90O; un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
mg/300 mg N120; N200; 150 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
mg/300 mg ABPE
pudele N60
129 09-0443 |Plavocorin 75 mg film- [Clopidogrelum 75 mg Sandoz d.d., DE/H/1732/001/IB/|IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PVH/Aclar/Al Slovénija 007 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

coated tablets, 75 mg

blisteris N14; N28;
N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; 75 mg
ABPE pudele N100;
N500; 75 mg
OPA/AI/PVHI/AI
blisteris N14; N28;
N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100

apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta drosuma informacija saskana ar
atsauces zalém Plavix. Zalu apraksta apak$punkta 4.1
precizéta informacija par aterotrombozes un trombembolijas
profilaksi; apakSpunkta 4.2 precizétas devas pacientiem ar
priek§kambaru mirgoSanu; apakSpunkta 4.4 pievienoti
bridingjumi par iegiitu hemofiliju un krustenisko alergisko
reakciju; apakSpunkta 4.8 pievienota informacija par
masivas asinoSanas sastopamibu; apakSpunkta 5.1 pievienoti
kltnisko p&tijumu dati par priekSkambaru mirgoSanu un zalu
lietoSanu pediatriskaja populacija. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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130 10-0651 |[Telmisartan Sandoz 40 |Telmisartanum 40 mg Al/Al blisteris{Sandoz d.d., NL/H/1801/002/IB/|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg tablets, Tablets, 40 N7; N10; N14; N20; [Slovénija 009 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
mg N21; N28; N30; apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
N50; N56; N60; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N84; N90; N98; novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
N100 papildu datus. Harmonizgta drosuma informacija saskana ar
2013.gada julija atsauces droSuma informaciju zalem
Micardis. ApakSpunktos 4.2, 5.1 un 5.2. iek]auta informacija
par lietosanu pediatriskaja populacija. Iek]auta
kontrindikacija un bridinajums par iesp&jamu dubultu renina-
angiotensina-aldosterona sistémas blokadi, lietojot
telmisartanu vienlaikus ar aliskirénu pacientiem ar cukura
diabé&tu vai nieru darbibas trauc&jumiem. Pievienota
mijiedariba ar digoksinu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
131 10-0652 |Telmisartan Sandoz 80 |Telmisartanum 80 mg Al/Al blisteris|Sandoz d.d., NL/H/1801/003/IB/|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg tablets, Tablets, 80 N7; N10; N14; N20; |Slovénija 009 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

mg

N21; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100

apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizeta drosuma informacija saskana ar
2013.gada julija atsauces drosuma informaciju zalem
Micardis. ApakSpunktos 4.2, 5.1 un 5.2. ieklauta informacija
par lietosanu pediatriskaja populacija. Ieklauta
kontrindikacija un bridinajums par iespg&jamu dubultu renina-
angiotensina-aldosterona sisteémas blokadi, lietojot
telmisartanu vienlaikus ar aliskirénu pacientiem ar cukura
diab&tu vai nieru darbibas traucgjumiem. Pievienota
mijiedariba ar digoksinu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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132 13-0174 |Telmisartan/Hydrochlor |Telmisartanum, 40 mg/12,5 mg Sandoz d.d., NL/H/2603/001/D |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
othiazide Sandoz 40 Hydrochlorothiazid |Al/Al blisteris N7;  [Slovénija C/1B/002 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
mg/12.5 mg film-coated |um N14; N28; N30; apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
tablets, Film-coated N50; N56; N60; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
tablets, 40 mg/12,5 mg N84; N90; N98; novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
N100 papildu datus. Harmonizgta drosuma informacija saskana ar
2013.gada julija atsauces droSuma informaciju zalem
Micardis Plus. Iek]auta kontrindikacija un bridinajums par
iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sisteémas
blokadi, lietojot telmisartanu vienlaikus ar aliskirénu
pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem. Pievienota mijiedariba ar digoksinu.
Blakusparadibas papildinatas ar akiitu miopiju. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
133 13-0175 |Telmisartan/Hydrochlor |Telmisartanum, 80 mg/12,5 mg Sandoz d.d., NL/H/2603/002/1B/|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
othiazide Sandoz 80 Hydrochlorothiazid |Al/Al blisteris N7;  [Slovénija 002 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

mg/12.5 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 80 mg/12,5 mg

um

N14; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100

apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta drosuma informacija saskana ar
2013.gada julija atsauces droSuma informaciju zalem
Micardis Plus. Ieklauta kontrindikacija un bridinajums par
iespgjamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sist€émas
blokadi, lietojot telmisartanu vienlaikus ar aliskirénu
pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem. Pievienota mijiedariba ar digoksinu.
Blakusparadibas papildinatas ar akiitu miopiju. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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134

13-0176

Telmisartan/Hydrochlor
othiazide Sandoz 80
mg/25 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 80 mg/25 mg

Telmisartanum,
Hydrochlorothiazid
um

80 mg/25 mg Al/Al
blisteris N7; N14;
N28; N30; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100

Sandoz d.d.,
Slovénija

NL/H/2603/003/1B/
002

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta drosSuma informacija saskana ar
2013.gada julija atsauces droSuma informaciju zalem
Micardis Plus. Iek]auta kontrindikacija un bridinajums par
iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sisteémas
blokadi, lietojot telmisartanu vienlaikus ar aliskirénu
pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem. Pievienota mijiedariba ar digoksinu.
Blakusparadibas papildinatas ar akiitu miopiju. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

135

02-0161

Biodroxil 500 mg hard
capsules, Hard capsules,
500 mg

Cefadroxilum

500 mg Blisteris
N12; N10; N16;
N20; N40

Sandoz GmbH,
Austrija

02-0161/11/001

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem un klinisko parskata
zinojumu. Zalu apraksta apakspunkts 4.8 papildinats ar
pécregistracijas uzraudzibas laika zinotam nevélajam
blakusparadibam — Stivensa-Dzonsona sindroms un
erythema multiforme. Redakcionali sakartoti visi zalu
apraksta apakSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).
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136 08-0179 |Magne B6 Premium 100 | Magnesium, 100 mg/10 mg Sanofi-aventis 08-0179/1B/006/G (1B B.IL.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
mg/10 mg film-coated |Pyridoxini PAJAI/PVH/IAI Latvia SIA, produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
tablets, Film-coated hydrochloridum blisteris N30; N60; |Latvija procesa. Citas izmainas ; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko
tablets, 200 mg/10 mg N90; N120; 100 izdara raZo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro
mg/10 mg gatava produkta razosanas laika. Citas izmainas. Grupa
PVDH/PE/PVH/AI iek]autas izmainas.
blisteris N30; N60;
N90; N120; 100
mg/10 mg
Polipropiléna tiiba
N30; N60; N9O;
N120
137 99-0702 |Xatral SR 10 mg Alfuzosini 10 mg PVH/AI Sanofi-aventis 99-0702/1A/003 IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
prolonged release hydrochloridum blisteris N30; N90 |Latvia SIA, izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta
tablets, Prolonged- Latvija vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
release tablets, 10 mg procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
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
(SE/H/PSUR/0033/002) 13.12.2013, aktiva viela Alfuzosin.
Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums, ka
gados vecakiem cilveékiem var bt lielaks hipotensijas un ar
to saistito blakusparadibu attistibas risks. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).
138 09-0234 |Taflotan 15 Tafluprostum 4,5 mcg/0,3 ml Santen Oy, DE/H/0991/002/IA |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms/ml eye ZBPE pudele N30; [Somija 122 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

drops, solution in single-

dose container, Eye

drops, solution in single-
dose container, 15 pg/ml

N90

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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139

00-0092

Bromhexin Sopharma 4
mg/5 ml syrup, Syrup, 4
mg/5 ml

Bromhexini
hydrochloridum

100 mg/125 ml PET
pudele (brina) N1;
100 mg/125 ml
Stikla pudele (briina)
N1

SIA "Briz",
Latvija

00-0092/1B/019

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&uma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkts 4.8 papildinats ar
pécregistracijas uzraudzibas laika zinotam nevélajam
blakusparadibam — paaugstinatas jutibas reakcijas un elpas
trukums. Redakcionali sakartoti visi zalu apraksta
apakSpunkti. Zalu apraksts un liectosanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).

140

93-0495

Tienam 1.V. 500 mg/500
mg powder for solution
for infusion, Powder for
solution for infusion,
500 mg/500 mg

Cilastatinum,
Imipenemum

500 mg/500 mg
Stikla flakons N1;
N10; N25

SIA Merck Sharp
& Dohme Latvija,
Latvija

NL/H/2160/001/1B/
007

IB C.1.3.a_ Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota dro$uma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(NO/H/PSUR/0003/001) imipanémam/cilastatinam. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums pacientiem
ar nieru darbibas trauc€jumiem. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.

141

00-0646

Sebidin 5 mg/50 mg
compressed lozenges,
Compressed lozenges, 5
mg/50 mg

Chlorhexidini
dihydrochloridum,
Acidum
ascorbicum

5 mg/50 mg
PVH/PVDH
alumitnija blisteris
N20

SIA Omega
Pharma Baltics,
Latvija

00-0646/1A/004

IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp serijas
apjoma diapazonu) palielinaSanas Iidz 10 reiz€ém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.
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142

94-0323

Aciloc 25 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
25 mg/ml

Ranitidinum

50 mg/2 ml Stikla
ampula N5

SIA Unifarma,

Latvija

94-0323/1A/001

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ieviesana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.

143

04-0405

Corbis 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Bisoprololi
fumaras

10 mg Blisteris N30

SIA Unifarma,

Latvija

04-0405/1A/001

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

144

04-0404

Corbis 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Bisoprololi
fumaras

5 mg Blisteris N30

SIA Unifarma,

Latvija

04-0404/1A/001

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana.
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145 12-0219 |Furosemide Unifarma  [Furosemidum 50 mg/5 ml Stikla  [SIA Unifarma, 12-0219/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
10 mg/ml solution for ampula N5; N25; 20 [Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection or infusion, mg/2 ml Stikla kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Solution for injection or ampula N5; N25 un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
infusion, 10 mg/ml Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
146 04-0431 |Mymox 250 mg Amoxicillinum 250 mg Blisteris SIA Unifarma, 04-0431/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, Capsules, 250 N20; N100 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
147 04-0432 |Mymox 500 mg Amoxicillinum 500 mg Blisteris SIA Unifarma, 04-0432/1A/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, Capsules, 500 N20; N100 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

mg

kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
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€émas plana.
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148 01-0142 |Trigan D 20 mg/500 mg [Dicycloverini 20 mg/500 mg Al/Al [SIA Unifarma, 01-0142/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Tablets, 20 hydrohloridum, blisteris N10; N20; |Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg/500 mg Paracetamolum N100 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ieviesana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.

149 01-0076 |Trigan-SP 10 mg/ml Dicycloverini 20 mg/2 ml Stikla  [SIA Unifarma, 01-0076/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for injection,  [hydrohloridum ampula N5 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for injection, kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
10 mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.

150 03-0339 |Winpen 250 mg hard Amoxicillinum 250 mg Blisteris SIA Unifarma, 03-0339/ IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
capsules, Capsules, N20; N100 Latvija adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
hard, 250 mg maina. Bija: SIA Unifarma, Ganibu dambis 26-220, Riga,

LV-1005, Latvija; buis: SIA Unifarma, Brivibas gatve 414/k-
2, Riga, LV-1024, Latvija.

151 03-0339 |Winpen 250 mg hard Amoxicillinum 250 mg Blisteris SIA Unifarma, 03-0339/1A/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

capsules, Capsules, N20; N100 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

hard, 250 mg

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana.
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152 03-0340 |Winpen 500 mg hard Amoxicillinum 500 mg Blisteris SIA Unifarma, 03-0340/ IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nicka nosaukuma un/vai
capsules, Capsules, N100; N20 Latvija adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
hard, 500 mg maina. Bija: SIA Unifarma, Ganibu dambis 26-220, Riga,

LV-1005, Latvija; buis: SIA Unifarma, Brivibas gatve 414/k-
2, Riga, LV-1024, Latvija.

153 03-0340 |Winpen 500 mg hard Amoxicillinum 500 mg Blisteris SIA Unifarma, 03-0340/1A/003 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, Capsules, N100; N20 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
hard, 500 mg kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana.

154 03-0340 |Winpen 500 mg hard Amoxicillinum 500 mg Blisteris SIA Unifarma, 03-0340/1B/001 IB B.ILf.1.b1 Uzglabasanas laika pagarina$ana gatavajam
capsules, Capsules, N100; N20 Latvija produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
hard, 500 mg laika datiem). Bija: 2 gadi, bus: 3 gadi.

155 05-0376 |Lanzostad 15 mg gastro- |Lansoprazolum 15 mg Al/Al blisteris|Stada DK/H/1653/001/1A|IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
resistant capsules, hard, N28; N14; N56; Arzneimittel AG, |/048/G produkta testa procediira ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
Gastro-resistant capsule, N98 Vacija apstiprinataja gatava produkta testa procedura ; [A B.I1.d.2.a
hard, 15 mg Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa

procedira

156 05-0376 |Lanzostad 15 mg gastro- [Lansoprazolum 15 mg Al/Al blisteris|Stada DK/H/1653/001/P/ |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markgjuma, kas
resistant capsules, hard, N28; N14; N56; Arzneimittel AG, [001 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Ar izmainam
Gastro-resistant capsule, N98 Vacija DK/H/1653/001-002/TA/038/G papildus atplésamam

hard, 15 mg

blisterim tika pievienots blisteris ar neatpléSamu blistera
plévi. Ar §Tm izmainam tiek iesniegts mark&uma teksts
blisterim ar neatpléSamu blistera plévi.
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157 05-0377 |Lanzostad 30 mg gastro- [Lansoprazolum 30 mg Al/Al blisteris|Stada DK/H/1653/002/IA |1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
resistant capsules, hard, N14; N7; N28; N56; |Arzneimittel AG, |/048/G produkta testa procediira ; IA B.II1.d.2.a Neliclas izmainas
Gastro-resistant capsule, N98 Vacija apstiprinataja gatava produkta testa procedura ; IA B.I1.d.2.a
hard, 30 mg Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira
158 05-0377 |Lanzostad 30 mg gastro- [Lansoprazolum 30 mg Al/Al blisteris|Stada DK/H/1653/002/P/ |1A 1zmainas lietoSanas instrukcija un/vai markejuma, kas
resistant capsules, hard, N14; N7; N28; N56; |Arzneimittel AG, |001 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Ar izmainam
Gastro-resistant capsule, N98 Vacija DK/H/1653/001-002/IA/038/G papildus atplésamam
hard, 30 mg blisterim tika pievienots blisteris ar neatpléSamu blistera
plévi. Ar §Tm izmainam tiek iesniegts mark&uma teksts
blisterim ar neatpléSamu blistera plevi.
159 00-0086 |Aspekard 100 mg Acidum 100 mg Poliméra StirolBiofarm 00-0086/1B/002/G [IB B.I1.b.z Izmainas gatava produkta razo$ana. Citas
tablets, Tablets, 100 mg |acetylsalicylicum |pudelite N100 Baltikum SIA, izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas gatava
Latvija produkta razosana. Citas izmainas.; IB B.I1.d.z [zmainas
gatava produkta parbaudg. Citas izmaigas. Grupa ieklautas
izmainas. Izmainas gatava produkta parbaudg. Citas
izmainas.; IB B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana ar atbilstoSu testa metodi. Jauna specifikacijas
parametra pievienosana ar atbilstoSu testa metodi.; IB
B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa ieklautas
izmainas. Citas izmainas gatava produkta testa procedura
(tostarp aizstasana)
160 01-0010 |Stoptussin Fyto syrup, [Thymi extractum 100 ml Stikla TEVA Czech 01-0010/1A/003 IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu
Syrup fluidum, Serpylli  |pudelite N1 Industries s.r.o., noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,

extractum fluidum,
Plantaginis
extractum fluidum

Cehija

ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai
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161 09-0171 |Escitalopram-Teva 10 [Escitalopramum |10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0179/002/1B |IB B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
mg film-coated tablets, aluminija vienas B.V., Niderlande [/018/G noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IA B.11.d.2.f Gatava
Film-coated tablets, 10 devas blisteris N49 produkta testéSanas procediiras izmainas. Lai atspogulotu
mg (49x1); N50 (50x1); atbilstibu Eiropas Farmakopejai un svitrotu atsauci uz
N100 (100x1); N500 novecojusu ieksgja testa metodi un testa metodes numuru ;
(500x1); 10 mg IB B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
PVH/PVDH noteikSana galaprodukta specifikacijai
aluminija blisteris
N7; N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N98,;
N100; N200; N500;
N90
162 09-0173 |Escitalopram-Teva 20 |Escitalopramum |20 mg PVH/PVDH [Teva Pharma HU/H/0179/004/1B |IB B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
mg film-coated tablets, aluminija vienas B.V., Niderlande [/018/G noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IA B.I1.d.2.f Gatava
Film-coated tablets, 20 devas blisteris N19 produkta testéSanas procediiras izmainas. Lai atspogulotu
mg (49x1); N50 (50x1); atbilstibu Eiropas Farmakopejai un svitrotu atsauci uz
N100 (100x1); N500 novecojusu iek§gja testa metodi un testa metodes numuru ;
(500x1); 20 mg IB B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
PVH/PVDH noteikS$ana galaprodukta specifikacijai
aluminija blisteris
N7; N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N98,;
N100; N200; N500;
N90
163 08-0124 |Granisetron Teva 1 Granisetronum 1 mg/1 ml Stikla Teva Pharma UK/H/1091/001/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas pa$nieka nosaukuma un/vai

mg/1 ml concentrate for
solution for injection or
infusion, Concentrate for
solution for injection or
infusion, 1 mg/1 ml

flakons N1; N5;
N10; 1 mg/1 ml
Stikla ampula N1;
N5; N10

B.V., Niderlande

121G

adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedura
UK/H/xxxx/IA/228/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma un adreses maina Portugal€. Bija: Teva Pharma -
Produtos Farmacéuticos, Lda, Lagoas Park, Edificio 1, Piso
3 2740 —264 Porto Salvo, Portugale; biis: Teva Pharma-
Produtos Farmaceuticos Lda, Lagoas Park, Edificio 5A, Piso
2 2740-245 Porto Salvo, Portugale.
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164 00-0863 |Sumamed 500 mg film- [Azithromycinum |500 mg PVH/AI Teva Pharma 00-0863/1B/006 IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
coated tablets, Film- blisteris N3 B.V., Niderlande produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas
coated tablets, 500 mg procesa izmainas
165 11-0493 |[Xantrazol 20 mg gastro- |[Omeprazolum 20 mg PA/AI/PVH |UAB Bayer, IT/H/0263/001/11/0 (11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
resistant tablets, Gastro- blisteris N7 (1x7); |Lietuva 3/G grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
resistant tablets, 20 mg N14 (2x7) neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
droSuma pamatdatiem. Ieklauta informacija par mijiedarbibu
ar metotreksatu, pievienota blakusparadiba -
mikroskopiskais kolits. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo 1pasi — lai npemtu
vera jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem.
Precizeta informacija par omeprazola darbibas mehanismu
un farmakokingtiskajam ipasibam. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
166 12-0017 [Carzan 16 mg tablets, |Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |Zentiva, k.s., CZ/H/0528/003/IB/|1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
Tablets, 16 mg cilexetilum aluminija blisteris  |Cehija 009 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai

N7; N14; N28; N30;
N56; N70; N90O;
N98

PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas procediiru kandesartana cileksetilam
(UK/W/023/pdWs/002). Zalu apraksta apakSpunktos 4.1,
4.2,4.3,4.4,4.5,4.8,5.1,5.2 un 5.3 pievienota informacija
par zalu lietoSanu pediatriskaja populacija. ZaJu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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167 12-0018 [Carzan 32 mg tablets, |Candesartanum 32 mg PVH/PVDH |Zentiva, k.s., CZ/H/0528/004/1B/|1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
Tablets, 32 mg cilexetilum aluminija blisteris ~ [Cehija 009 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
N7; N14; N28; N30; PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
N56; N70; N90O; novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
N98 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas procediiru kandesartana cileksetilam
(UK/W/023/pdWs/002). Zalu apraksta apak$punktos 4.1,
4.2,4.3,4.4,4.5,4.8,5.1,5.2 un 5.3 pievienota informacija
par zalu lietoSanu pediatriskaja populacija. ZaJu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
168 12-0016 |Carzan 8 mg tablets, Candesartanum 8 mg PVH/PVDH  |Zentiva, k.s., CZ/H/0528/002/IB/|1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu markéjuma,
Tablets, 8 mg cilexetilum aluminija blisteris ~ [Cehija 009 zalu apraksta vai lietoSanas instrukeija, istenojot PSUR vai
N7; N14; N28; N30; PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
N56; N70; N9O; novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
N98 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas procediiru kandesartana cileksetilam
(UK/W/023/pdWs/002). Zalu apraksta apakSpunktos 4.1,
4.2,4.3,4.4,4.5,4.8,5.1,5.2 un 5.3 pievienota informacija
par zalu lietosanu pediatriskaja populacija. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
169 09-0369 |Ibalgin Fast 400 mg film{lbuprofenum 400 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0184/001/11/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
coated tablets, Film- PVH/Aclar/PVH/AI [Cehija 010 izmainas
coated tablets, 400 mg blisteris N6; N12;
N18; N24
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170 13-0021 |[Osaver 20 mg film- Olmesartanum 20 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0430/002/1B/ 1B C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- medoxomilum OPA/AI/PVHI/AI Cehija 003 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 20 mg blisteris N14; N28; apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties

N30; N50; N56; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

N84; N90; N98; novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus

N100; N500 papildu datus. Harmonizgta drosuma informacija saskana ar
atsauces zalém Olmetec. Ieklauta informacija par lietoSanu
pediatriskaja populacija un lietosanas veidu, blakusparadibas
sakartotas tabula, ir redakcionali labojumi gandriz visos
apakspunktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

171 13-0022 |Osaver 40 mg film- Olmesartanum 40 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0430/003/IB/|1B C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- medoxomilum OPAJ/AI/PVH/AI Cehija 003 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 40 mg blisteris N14; N28; apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

N30; N50; N56; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N84; N90; N98; novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
N100; N500 papildu datus. Harmoniz&ta drosuma informacija saskana ar

atsauces zalém Olmetec. Ieklauta informacija par lietoSanu
pediatriskaja populacija un lietosanas veidu, blakusparadibas
sakartotas tabula, ir redakcionali labojumi gandriz visos
apaks$punktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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172 13-0023 |Osaver HCT 20 mg/12,5 [Olmesartanum 20 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0293/001/1B/{IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, |medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI Cehija 007 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 20 |Hydrochlorothiazid |blisteris N14; N28; apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
mg/12,5 mg um N30; N50; N56; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N84; N90; N98; novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
N100; N500 papildu datus. Harmonizgta drosuma informacija saskana ar
atsauces zalém. leklauta precizeta informacija par lietoSanu
dazadas riska populacijas, pievienotas kontrindikacijas un
bridinajumi pacientiem ar dazadas pakapes nieru darbibas
trauc€jumiem, blakusparadibas sakartotas tabula un
papildinatas atbilstosi originalzalém, ir redakcionali
labojumi gandriz visos apak$punktos, piem&rotas jaunakas
QRD standartformas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
173 13-0025 |[Osaver HCT 40 mg/12,5|Olmesartanum 40 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0293/003/1B/ 1B C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, |medoxomilum, OPAJ/AI/PVH/AI Cehija 007 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazid |blisteris N14; N28; apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
mg/12,5 mg um N30; N50; N56; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N84; N90; N98; novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
N100; N500 papildu datus. Harmonizeta drosSuma informacija saskana ar

atsauces zalém. Ieklauta precizeta informacija par lietoSanu
dazadas riska populacijas, pievienotas kontrindikacijas un
bridinajumi pacientiem ar dazadas pakapes nieru darbibas
trauc€jumiem, blakusparadibas sakartotas tabula un
papildinatas atbilstosi originalzalém, ir redakcionali
labojumi gandriz visos apakSpunktos, piemerotas jaunakas
QRD standartformas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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4

5

6

7

8

174

11-0101

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

Pantoprazolum

20 mg ABPE pudele
N14; N28; 20 mg
Neilona/Al/PVH/AI
blisteris N14; N28

Zentiva, k.s.,

Cehija

CZ/H/0521/001/1B/
011

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. Harmonizgta drosuma informacija saskana ar
atsauces zalém Controloc. Zalu apraksta apakspunkta 4.2.
pievienota informacija par lietoSanas veidu; papildinats ar
blakusparadibam zalu apraksta apakSpunkts 4.8. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti. Informacija par
zalém noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai.

175

11-0102

Ozzion 40 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 40 mg

Pantoprazolum

40 mg
Neilona/Al/PVH/AI
blisteris N14; N28;
N90; 40 mg ABPE
pudele N14; N28

Zentiva, k.s.,

Cehija

CZ/H/0521/002/1B/
011

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 RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta drosuma informacija saskana ar
atsauces zalém Controloc. Zalu apraksta apakspunkta 4.2.
pievienota informacija par lietoSanas veidu; papildinats ar
blakusparadibam zalu apraksta apakspunkts 4.8. Zalu
apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par
zalém noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai.
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176 12-0083 |Zipion 30 mg tablets, Pioglitazonum 30 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0400/002/1B/{IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
Tablets, 30 mg OPA/AI/PVH/AI Cehija 006 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
blisteris N14; N28; apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
N30; N50; N56; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N60; N84; N90; novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
N98; N100; N112; papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
N120; N196 atsauces zalém Actos. Pievienota blakusparadiba -
paaugstinata jutiba un alergiskas reakcijas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.
177 95-0272 |Dormicum 7,5 mg film- [Midazolamum 7,5 mg PVH/PVDH [Roche Latvija 0. Bezmaksas kltidu labojums. Bezmaksas kliidu labojums
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [SIA, Latvija mark&juma teksta.
coated tablets, 7,5 mg N10
178 99-0404 |Lexotanil 1,5 mg tablets,|Bromazepamum  |1,5 mg PVH/AI Roche Latvija 0. Bezmaksas kludu labojums. Bezmaksas labojums primara
Tablets, 1,5 mg blisteris N30 SIA, Latvija un sekundara iepakojuma mark&juma tekstos (iepakojums -
30 tabletes).
179 99-0405 |Lexotanil 3 mg tablets, [Bromazepamum |3 mg PVH/AI Roche Latvija 0. Bezmaksas klidu labojums. Bezmaksas labojums
Tablets, 3 mg blisteris N30 SIA, Latvija sekundara iepakojuma mark€juma teksta (iepakojums - 30
tabletes).
180 04-0253 |Relpax 40 mg film- Eletriptanum 40 mg ABPE pudele  |Pfizer Limited, 0. Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta apak$punkta

coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

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

Lielbritanija

4.8. pievienota kliidaini svitrota blakusparadiba-
limfadenopatija.

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone

73




