Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2
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koncentracija 1pasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 03-0025 |Sedalia syrup, Syrup Chamomilla 200 ml Stikla Laboratoires 03-0025/1A/001/G [IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
vulgaris, pudelite N1 Boiron, Francija un/vai adreses izmainas. Grupa icklautas izmainas.
Gelsemium, Galaprodukta razotaja un atbildiga par sérijas izlaidi razotaja
Hyoscyamus niger, nosaukuma un adreses izmainas.
Kalium bromatum,
Passiflora
incarnata,
Stramonium

2 99-0704 |Sedatif PC tablets, Belladonna, 1 UD PVH/AI Laboratoires 99-0704/1A/001/G [IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma

Tablets Aconitum napellus, | blisteris N40 Boiron, Francija un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas.

Chelidonium Galaprodukta razotaja un atbildiga par sérijas izlaidi razotaja
majus, Calendula nosaukuma un adreses izmainas.
officinalis, Abrus
precatorius,
Viburnum opulus

3 99-0703 |Stodal syrup, Syrup Anemone 200 ml Stikla Laboratoires 99-0703/1A/001/G [IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
pulsatilla, Bryonia |[pudelite N1 Boiron, Francija un/vai adreses izmainas. Grupa icklautas izmainas.
dioica, Rumex Galaprodukta razotaja un atbildiga par sérijas izlaidi razotaja
crispus, nosaukuma un adreses izmainas.
Ipecacuanha,

Spongia tosta,
Sticta pulmonaria,
Antimonium
tartaricum,
Myocarde, Coccus
cacti, Drosera
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4 00-0566 |Acic 5 % cream, Cream, |Aciclovirum 100 mg/2 g Sandoz d.d., 00-0566/1A/002 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
50 mg/g Aluminija tibina N1 |Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Aciklovirs.
5 11-0355 [Afrin 0,5 mg/ml nasal |Oxymetazolini 7,5 mg/15 ml ABPE |Merck Sharp &  [NL/H/1971/001/1B/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
spray, solution, Nasal  [hydrochloridum pudele N1 Dohme B.V., 008 nosaukuma maina Spanija. Bija:RESPIR ND Bis:Rhinacept
spray, solution, 0,5 Niderlande
mg/ml
6 11-0356 |Afrin Chamomile 0,5 Oxymetazolini 7,5 mg/15 ml ABPE |Merck Sharp &  [NL/H/1971/004/1B/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
mg/ml nasal spray, hydrochloridum pudele N1 Dohme B.V., 008 nosaukuma maina Spanija. Bija:RESPIR ND Bis:Rhinacept
solution, Nasal spray, Niderlande
solution, 0,5 mg/ml
7 11-0357 |Afrin Glycerol 0,5 Oxymetazolini 7,5 mg/15 ml ABPE |Merck Sharp &  [NL/H/1971/003/1B/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
mg/ml nasal spray, hydrochloridum pudele N1 Dohme B.V., 008 nosaukuma maina Spanija. Bija:RESPIR ND Bis:Rhinacept
solution, Nasal spray, Niderlande
solution, 0,5 mg/ml
8 11-0358 |Afrin Menthol 0,5 Oxymetazolini 7,5 mg/15 ml ABPE |Merck Sharp &  |NL/H/1971/002/1B/[IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
mg/ml nasal spray, hydrochloridum pudele N1 Dohme B.V., 008 nosaukuma maina Spanija. Bija:RESPIR ND Bis:Rhinacept
solution, Nasal spray, Niderlande
solution, 0,5 mg/ml
9 09-0107 |Albunorm 200 g/l Albuminum 10 g/50 ml Stikla Octapharma (IP) [DE/H/0480/002/IB/|IB B.I1.b.1.z Gatava produkta razotnes aizstasana vai
solution for infusion, humanum pudelite N1; 20 Limited, 015 pievienosana attieciba uz visu razZo$anas procesu vai ta
Solution for infusion, g/100 ml Stikla Lielbritanija posmu. Citas izmainas.
200 g/l pudelite N1; N10;
10 g/50 ml Stikla
flakons N10
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10 09-0106 |Albunorm 50 g/l Albuminum 12,5 g/250 ml Stikla |Octapharma (IP) |[DE/H/0480/001/1B/|1B B.I1.b.1.z Gatava produkta razotnes aizstasana vai
solution for infusion, humanum pudelite N1; N10;  |Limited, 015 pievienosana attieciba uz visu razoS$anas procesu vai ta
Solution for infusion, 50 25 g/500 ml Stikla  [Lielbritanija posmu. Citas izmainas.
g/l pudelite N1; 5 g/100
ml Stikla pudelite
N1; N10
11 00-0685 |Alka-Seltzer 324 mg Acidum 324 mg UAB Bayer, 00-0685/1A/008/G 1A C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
effervescent tablets, acetylsalicylicum |Papira/PE/Al/Surlyn |Lietuva ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Effervescent tablets, 324 pacina N10 kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
12 97-0079 |Almagel A suspension  [Aluminii 170 ml Stikla pudele |Actavis Nordic ~ [97-0079/1A/021 IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for oral use, Suspension [hydroxidum, N1; 170 ml PET A/S, Danija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for oral use Magnesii pudele N1 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
hydroxidum, vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

Benzocainum

razotaja. Tiek iesniegts jauns sertifikats par aktivo vielu
benzokainu.
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13 05-0371 |Aminosteril N-Hepa 8 %|L-Histidinum, L- |8 %/500 ml Stikla  |Fresenius Kabi DE/H/0357/001/IA |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
solution for infusion, isoleucinum, L- pudelite N1; N10 Deutschland /061/G pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.;
Solution for infusion, 8 |Leucinum, L- GmbH, Vacija IA B.I1.b.2.a Serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
% Lysini vai pievienoSana. Grupa iek]auta izmaina. Tiek pievienota
monoacetatum, L- s€rijas parbaudes vieta.
Methioninum, N-
Acetylcysteinum, L
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Acidum
aceticum glaciale
14 99-0781 |Anafranil 10 mg coated [Clomipramini 10 mg Blisteris N30 |Novartis Finland [99-0781/1A/0008 [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Coated tablets, [hydrochloridum Oy, Somija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
10 mg kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
15 97-0406 |Anafranil 25 mg coated [Clomipramini 25 mg Blisteris N30 [Novartis Finland |97-0406/1A/0008 [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

tablets, Coated tablets,
25 mg

hydrochloridum

Oy, Somija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
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16 99-0782 |Anafranil SR 75 mg Clomipramini 75 mg Novartis Finland |99-0782/IA/0007 [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
sustained release tablets, [hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Sustained release blisteris N20 (2x10); kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, 75 mg 75 mg PVH/AI un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
blisteris N20 (2x10) Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
17 95-0312 |Aspirin 500 mg tablets, |Acidum 0,5 g PP/AI blisteris [UAB Bayer, 95-0312/1A/008/G [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 500 mg acetylsalicylicum [N20; N100 Lietuva ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
18 98-0498 |Aspirin C 400 mg/240 [Acidum 400 mg/240 mg UAB Bayer, 98-0498/1A/008/G |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg effervescent tablets, |acetylsalicylicum, [Papira/PE/Al/Surlyn |Lietuva ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Effervescent tablets, 400 |Acidum pacina N10 kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/240 mg ascorbicum un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
19 00-0026 |Bepanthen 50 mg/g Dexpanthenolum ]0,1759/3,5¢9 UAB Bayer, 00-0026/1A/008/G [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
cream, Cream, 50 mg/g Aluminija tibina Lietuva ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
N1;5g/100 g kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Aluminija tibina un/vai izmainas farmakovigilances sistemas plana. .
N1;1,59/30¢g Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana

Aluminija tiibina N1

vai izmainas.
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20 96-0058 |Bepanthen 50 mg/g Dexpanthenolum |5 g/100 g Aluminija |UAB Bayer, 96-0058/1A/008/G |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ointment, Ointment, 50 tiba N1; 175 mg/3,5 |Lietuva ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg/g g Aluminija tlibina kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N1;1,59/30¢g un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Aluminija tiba N1; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
2,5 g/50 g Aluminija vai izmainas.
tiba N1; 750 mg/15
g Aluminija tabina
N1;19/20¢g
Aluminija tiiba N1
21 97-0121 |Bepanthen Plus 50 mg/5 [Dexpanthenolum, |90 g Aluminija tiba |UAB Bayer, 97-0121/1A/008/G [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/g cream, Cream, 50 |Chlorhexidini N1; 30 g Aluminija |Lietuva ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg/5 mg/g dihydrochloridum [tiiba N1 kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
22 12-0218 [Bisolpront 200 mg/30  |lbuprofenum, 200 mg/30 mg Boehringer UK/H/4352/001/IB |IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
mg film-coated tablets, |Pseudoephedrini [PVH/PVDH Ingelheim /008 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
Film-coated tablets, 200 |hydrochloridum aluminija blisteris  |International laika datiem). Bija: 30 ménesi Biis: 3 gadi
mg/30 mg N10; N20 GmbH, Vacija
23 97-0513 |Bronchicum 100 mg Thymi extractum  [100 mg PVH/PVDH |Sanofi-aventis 97-0513/IA/001/G |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

lozenges, Lozenges, 100
mg

fluidum

aluminija blisteris
N20

Latvia SIA,
Latvija

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




Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
24 06-0079 |Bronchicum 150 mg/ml [Thymi herbae 15 g/100 ml Stikla |Sanofi-aventis 06-0079/1A/001/G [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
syrup, Syrup, 150 mg/ml {extractum fluidum |pudele N1; 37,5 Latvia SIA, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
g/250 ml Stikla Latvija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
pudele N1 un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas

25 06-0078 |Bronchicum Elixir S Thymi herbae 250 ml Stikla pudele |Sanofi-aventis 06-0078/1A/002/G [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
oral solution, Oral extractum fluidum, [N1; 100 ml Stikla  |Latvia SIA, ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution Primulae radices |pudele N1; N20 (20 [Latvija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

extractum fluidum |[x 100 ml) un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas

26 10-0578 |Camitotic 20 mg/ml Docetaxelum 20 mg/1 ml Stikla  |Actavis Group UK/H/1790/001/IA |IA B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
concentrate for solution flakons N1; 140 PTC ehf, Islande |/012 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for infusion, Concentrate mg/7 ml Stikla izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
for solution for infusion, flakons N1; 80 mg/4 vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
20 mg/ml ml Stikla flakons N1 (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns

aktivas vielas (docetaksels, beziidens) sertifikats no jauna
razotaja.

27 13-0116 [Capecitabine Sandoz Capecitabinum 150 mg PVH/PVDH |Sandoz d.d., NL/H/2458/001/D |IA B.IL.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
150 mg film-coated aluminija blisteris  [Slovénija C/1A/006 produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas
tablets, Film-coated N28: N30; N50; procesa. Citas izmainas.
tablets, 150 mg N56; N60; N8O;

N84, N90; N100;
N110; N112; N120;
N180
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28 13-0117 [Capecitabine Sandoz Capecitabinum 500 mg PVH/PVDH |Sandoz d.d., NL/H/2458/002/D (IA B.IL.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
500 mg film-coated aluminija blisteris  |Slovénija C/1A/006 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
tablets, Film-coated N28; N30; N50; procesa. Citas izmainas.
tablets, 500 mg N56; N60; N8O;
N84; N90; N100;
N110; N112; N120;
N180
29 99-0168 |Cataflam 50 mg film-  [Diclofenacum 50 mg Blisteris N20 |[Novartis Finland |99-0168/1A/0004 [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- kalicum Oy, Somija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 50 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
30 99-0642 |Caverject 10 Alprostadilum 10 mcg Flakons un  |Pfizer Europe MA[99-0642/1B/001/G [IB B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
micrograms powder for pilnslirce ar 2 EEIG, iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu formas
solution for injection, adatam N1; 10 mcg [Lielbritanija ; IA B.IL.e.6.a Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
Powder for solution for Flakons N1 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
injection, 10 produktu (pieméram, nopemamu vacinu krasa, krasu koda
micrograms gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
citada plastmasa)) un kas skar produkta informaciju. Grupa
99-0642/1B/001/G iek]auta izmaina.
31 99-0643 |Caverject 20 Alprostadilum 20 mcg Flakons N1; |Pfizer Europe MA|99-0643/1B/001/G (1B B.IIL.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais

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

20 mcg Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1

EEIG,
Lielbritanija

iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu formas
; IA 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
99-0643/1B/001/G ieklauta izmaina.
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32 08-0388 |Ceftazidime Fresenius |Ceftazidimum 1000 mg/1 vial Fresenius Kabi ~ |PT/H/0186/002/1A/ 1A A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
Kabi 1000 mg powder Stikla flakons N1;  |Polska Sp. z 0.0., (004 adreses izmainas. [zmainas icklautas procediira
for solution for N10 Polija PT/H/xxxx/IA/018/G. Mainas registracijas apliecibas
injection, Powder for Tpasnieka adrese Ungarija. Bija: Fresenius Kabi Hungary
solution for injection, Kft., Lajos u.48-66, H-1036 Budapest, Ungarija; bs:
1000 mg Fresenius Kabi Hungary Kft., Szepvélgyi ut 6.111.em., H-
1025 Budapest, Ungarija.
33 08-0389 |Ceftazidime Fresenius |Ceftazidimum 2000 mg Stikla Fresenius Kabi  |PT/H/0186/003/1A/TA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
Kabi 2000 mg powder pudelite N1; N10 Polska Sp.z.0.0., |004 adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
for solution for injection Polija PT/H/xxxx/IA/018/G. Mainas registracijas apliecibas
or infusion, Powder for Tpasnicka adrese Ungarija. Bija: Fresenius Kabi Hungary
solution for injection or Kft., Lajos u.48-66, H-1036 Budapest, Ungarija; biis:
infusion, 2000 mg Fresenius Kabi Hungary Kft., Szepvélgyi ut 6.111.em., H-
1025 Budapest, Ungarija.
34 13-0166 |[Cigorin 10 mg capsules, [Ciclosporinum 10 mg Teva Pharma UK/H/5195/001/D |IA B.Ila.l.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma
soft, Capsules, soft, 10 OPAJAI/PVH/AI B.V., Niderlande |C/IA/001 izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu markésana
mg blisteris N20; N30; izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievieno$ana. Dz&sta
N50; N50 (50x1); tabletes uzdruka.
N60; N60 (60x1);
N90; N100
35 11-0363 [Cisatracurium Kabi 2  |Cisatracurium 5mg/2,5 ml Stikla  |Fresenius Kabi  |DE/H/2771/001/1A [TIA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
mg/ml solution for ampula N1; N5; Polska Sp. z 0.0., |/004 adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira

injection or infusion,
Solution for injection or
infusion, 2 mg/ml

N10; N50; 10 mg/5
ml Stikla ampula
N1; N5; N10; N50;
20 mg/10 ml Stikla
ampula N1; N5;
N10; N50

Polija

PT/H/xxxx/IA/018/G. Mainas registracijas apliecibas
Tpasnieka adrese Ungarija. Bija: Fresenius Kabi Hungary
Kft., Lajos u.48-66, H-1036 Budapest, Ungarija; bis:
Fresenius Kabi Hungary Kft., Szepvélgyi ut 6.111.em., H-
1025 Budapest, Ungarija.
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36 13-0101 [Cisatracurium Kabi 5  |Cisatracurium 150 mg/30 ml Stikla |Fresenius Kabi  [DE/H/2771/002/1A [1A A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai
mg/ml solution for flakons N1; N5 Polska Sp. z 0.0., |/004 adreses izmainas. [zmainas icklautas procediira
injection or infusion, Polija PT/H/xxxx/IA/018/G. Mainas registracijas apliecibas
Solution for injection or Tpasnieka adrese Ungarija. Bija: Fresenius Kabi Hungary
infusion, 5 mg/ml Kft., Lajos u.48-66, H-1036 Budapest, Ungarija; bs:

Fresenius Kabi Hungary Kft., Szepvélgyi ut 6.111.em., H-
1025 Budapest, Ungarija.

37 02-0056 |Cisordinol 10 mg film- [Zuclopenthixolum |10 mg Traucins H. Lundbeck A/S, |02-0056/1A/003/G [IA B.Il.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF)
coated tablets, Film- N50; N100 Danija metode 2.9.40 doz€$anas devu viendabiguma noteikSanai, ar
coated tablets, 10 mg kuru aizvieto $obrid registréto EF 2.9.5 (masas

viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura viendabigums) metodi. ;
IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai

38 02-0057 |Cisordinol 25 mg film- [Zuclopenthixolum |25 mg Traucins H. Lundbeck A/S, |02-0057/IA/003/G [IA B.I1.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF)

coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

N50; N100

Danija

metode 2.9.40 doz&sanas devu viendabiguma noteikSanai, ar
kuru aizvieto Sobrid registréto EF 2.9.5 (masas
viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura viendabigums) metodi. ;
IA B.11.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
39 98-0217 |Claritine 10 mg tablets, [Loratadinum 10 mg PVH/AI Merck Sharp & 198-0217/1B/003 IA B.11.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana
Tablets, 10 mg blisteris N30; N100 |[Dohme B.V., no gatava produkta specifikacijas (piemeéram, novecojusa
Niderlande parametra svitrosana). Nebitiska specifikacijas parametra

svitroSana no gatava produkta specifikacijas ; IB B.11.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Gatava produkta
specifikacijas parametru un ierobezojumu izmainas.; IA
B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinata s€rijas apjoma apaksgja robeza.; IA B.I1.f.1al
Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam produktam, kas
iepakots pardosanai. Uzglabasanas laika saisinasana
gatavajam produktam, kas iepakots pardosana. Bija: 48
menesi, bus: 3 gadi.; IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi.; IA B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai
citada mark&juma izmainas vai pievienosana, tostarp
produktu markésana izmantotas krasvielas aizstasana vai
pievienosana. Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma
izmainas.; IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razo$anas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana.
Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita: jaunu testu un
ierobeZojumu pievieno3ana
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

3

4

5

6

7

8

40

98-0216

Claritine 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg N10

Loratadinum

10 mg PVH/AI
blisteris N10

Merck Sharp &
Dohme B.V.,
Niderlande

98-0216/1B/003

IA B.11.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana
no gatava produkta specifikacijas (piemeéram, novecojusa
parametra svitrosana). Nebitiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta specifikacijas ; IB B.11.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Gatava produkta
specifikacijas parametru un ierobezojumu izmainas.; IA
B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinata s€rijas apjoma apaksgja robeza.; IA B.I1.f.1al
Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam produktam, kas
iepakots pardosanai. Uzglabasanas laika saisinasana
gatavajam produktam, kas iepakots pardosana. Bija: 48
menesi, bus: 3 gadi.; IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi.; IA B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai
citada mark&juma izmainas vai pievienosana, tostarp
produktu markésana izmantotas krasvielas aizstasana vai
pievienosana. Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma
izmainas.; IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razo$anas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana.
Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita: jaunu testu un
ierobeZojumu pievieno3ana

41

98-0717

Clexane 2000 anti-Xa
1U/0,2 ml solution for
injection in pre-filled
syringes, Solution for
injection in a pre-filled
syringe, 2000 anti-Xa
1U/0,2 ml

Enoxaparinum
natricum

2000 anti-Xa 1U/0,2
ml Stikla pilnslirce
N10; N2; N20

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

98-0717/IA/003/G

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 pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8

42 98-0718 |Clexane 4000 anti-Xa [Enoxaparinum 4000 anti-Xa 1U/0,4 |Sanofi-aventis 98-0718/1A/003/G [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
IU/0,4 ml solution for  [natricum ml Stikla pilnslirce |Latvia SIA, ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection in pre-filled N2; N10; N20 Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
syringes, Solution for un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
injection in a pre-filled Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
syringe, 4000 anti-Xa vai izmainas
1U/0,4 ml

43 98-0719 |Clexane 6000 anti-Xa [Enoxaparinum 6000 anti-Xa 1U/0,6 |Sanofi-aventis 98-0719/1A/003/G [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
1U/0,6 ml solution for  |natricum ml Stikla pilnslirce |Latvia SIA, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection in pre-filled N2; N10; N20 Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
syringes, Solution for un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
injection in a pre-filled Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievie$ana
syringe, 6000 anti-Xa vai izmainas
1U/0,6 ml

44 98-0720 |Clexane 8000 anti-Xa [Enoxaparinum 8000 anti-Xa 1U/0,8 |Sanofi-aventis 98-0720/1A/003/G [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

1U/0,8 ml solution for

injection in a pre-filled
syringes, Solution for

injection in a pre-filled
syringe, 8000 anti-Xa

1U/0,8 ml

natricum

ml Stikla pilnslirce

N2; N10; N20

Latvia SIA,
Latvija

ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
45 01-0112 |Coenzyme compositum |Coenzymum A, Acidum{2 2 ml Stikla ampula [Biologische 01-0112/1B/004 IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
solution for injection, ascorbicum, Thiaminum|n10: N100 Heilmittel Heel izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar

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

uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
apakspunkts 4.8 papildinats ar pecregistracijas uzraudzibas
laika zinotam nevélajam blakusparadibam — alergiskas
reakcijas, apsartums/pietikums injekcijas vieta. LietoSanas
instrukcija un zalu apraksts noforméti atbilstosi speka esosai
Eiropas Savienibas valstis pienemtajai jaunakai standarta
formai. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
46 06-0221 |Conoxia 100 % Oxygenum 10 I Balons N1 (200 |AGA AB, SE/H/0607/001/1A/ [IA B.I1.b.2¢2. Par importé$anu un/vai par serijas izlaidi
medicinal gas, bar); 20 | Balons N1 |Zviedrija 036 atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana ar serijas

compressed, Medicinal
gas, compressed, 100%

(200 bar); 4 1 Balons
N1 (200 bar); 31
Balons N1 (200
bar); 21,3 | Balons
N1 (153 bar); N2
(153 bar); 5 | Balons
N1 (200 bar); 1,21
Balons N1 (200
bar); 2,5 | Balons N1
(200 bar); 50 |
Balons N1 (200
bar); N10 (200 bar);
N12 (200 bar); 11
Balons N1 (200
bar); 4,7 1 Balons N1
(200 bar); 6 1 Balons
N1 (200 bar); 21
Balons N1 (200
bar); 15 | Balons N1
(200 bar); 1,11
Balons N1 (200 bar)

parbaudi/testeSanu
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
47 06-0221 |Conoxia 100 % Oxygenum 10 I Balons N1 (200 |AGA AB, SE/H/0607/001/1A/ 1A B.L.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
medicinal gas, bar); 20 | Balons N1 |Zviedrija 035/G kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas

compressed, Medicinal
gas, compressed, 100%

(200 bar); 4 1 Balons
N1 (200 bar); 31
Balons N1 (200
bar); 21,3 | Balons
N1 (153 bar); N2
(153 bar); 5 | Balons
N1 (200 bar); 1,21
Balons N1 (200
bar); 2,5 | Balons N1
(200 bar); 50 |
Balons N1 (200
bar); N10 (200 bar);
N12 (200 bar); 11
Balons N1 (200
bar); 4,7 1 Balons N1
(200 bar); 6 1 Balons
N1 (200 bar); 21
Balons N1 (200
bar); 15 | Balons N1
(200 bar); 1,11
Balons N1 (200 bar)

kontrole/testeésana, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienota kvalitates kontroles vieta.; IA B.l.a.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. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek pievienots aktivas vielas skabeklis
razotajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
48 06-0222 |Conoxia 100 % Oxygenum 230 1 Kriogéna AGA AB, SE/H/0607/002/1A/ 1A B.L.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
medicinal gas, tvertne N1; 37 | Zviedrija 035/G kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas

cryogenic, Medicinal
gas, cryogenic, 100%

Kriogéna tvertne
N1; 15 I Kriogéna
tvertne N1; 21 |
Kriogéna tvertne
N1; 600 1 Kriogéna
tvertne N1; 36 |
Kriogéna tvertne
N1; 55 I Kriogéna
tvertne N1; 30 |
Kriogéna tvertne
N1; 20 1 Kriogéna
tvertne N1; 10 |
Kriogéna tvertne
N1; 26 1 Kriogéna
tvertne N1; 46 |
Kriogéna tvertne
N1; 41 1 Kriogéna
tvertne N1; 12 |
Kriogéna tvertne
N1; 45 1 Kriogéna
tvertne N1; 31 |
Kriogéna tvertne
N1; 40 1 Kriogéna
tvertne N1

kontrole/testeésana, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienota kvalitates kontroles vieta.; IA B.l.a.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. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek pievienots aktivas vielas skabeklis
razotajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

3

4

5

6

7

8

49

06-0222

Conoxia 100 %
medicinal gas,
cryogenic, Medicinal
gas, cryogenic, 100%

Oxygenum

230 1 Kriogéna
tvertne N1; 37 |
Kriogéna tvertne
N1; 15 I Kriogéna
tvertne N1; 21 |
Kriogéna tvertne
N1; 600 1 Kriogéna
tvertne N1; 36 |
Kriogéna tvertne
N1; 55 I Kriogéna
tvertne N1; 30 |
Kriogéna tvertne
N1; 20 1 Kriogéna
tvertne N1; 10 |
Kriogéna tvertne
N1; 26 1 Kriogéna
tvertne N1; 46 |
Kriogéna tvertne
N1; 41 1 Kriogéna
tvertne N1; 12 |
Kriogéna tvertne
N1; 45 1 Kriogéna
tvertne N1; 31 |
Kriogéna tvertne
N1; 40 1 Kriogéna
tvertne N1

AGA AB,
Zviedrija

SE/H/0607/002/1A/
036

IA B.I1.b.2¢2. Par importg$anu un/vai par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienoSana ar s€rijas
parbaudi/testeSanu

50

97-0599

Cordarone 200 mg
tablets, Tablets, 200 mg

Amiodaroni
hydrochloridum

200 mg PVH/AI
blisteris N30

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

97-0599/1A/001/G

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

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

2 3 4 5 6 7 8
51 96-0386 |Cordarone 50 mg/ml Amiodaroni 150 mg/3 ml Sanofi-aventis 96-0386/1A/001/G [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
concentrate for solution [hydrochloridum  |Ampula N6 Latvia SIA, ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for injection/infusion , Latvija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

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

un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

3

4

5

6

7

8

52

99-0905

Cordipin XL 40 mg

modified-release tablets,
Modified-release tablets,

40 mg

Nifedipinum

40 mg Blisteris N20

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

99-0905/1A/001/G

IA C.I1.3.a. Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
cilvekiem paredzgeto zalu mark&juma, 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. . Harmonizgta droSuma
informacija saskana ar drosuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(CZ/H/PSUR/0014/001) aktivai vielai nefedipins. Pievienota
kontrindikacija - lietosana kombinacija ar rifampicinu;
kontrindikacija - smaga aortas atveres stenoze - parcelta uz
bridinajumiem, svitrotas kontrindikacijas porfirija, periféra organu
iS€mija, audu hipoksija. Pievienots bridinajums par lietosanu
griitniecibas un kriits barosanas laika, papildinata mijiedarbiba ar
fluoksetinu, nefazodonu, valproiskabi, takrolimu, greipfriitu sulu.
Pievienota informacija par ietekmi uz fertilitati. Redakcionali
parstradats 4.8 apakSpunkts, pievienotas blakusparadibas
agranulocitoze, parejosa aknu enzima limena paaugstinasanas,
iek]auta informacija par blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, sagatavoti atbilstosi jaunakajam
apstiprinatajam standartformam. ; IA C.1.3.a. Ar kompetento iestadi
saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem paredzeto zalu
mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR
vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novértgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. . Papildinata droSuma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai vielai
nifedipins (NL/W/0023/pdWS/001). Ieklauta norade, ka nifedipina
lietosanas droSums un efektivitate beérniem vecuma lidz 18 gadiem
nav pieradita. Atbilstosi veikti papildinajumi zalu apraksta
apakSpunkta 4.2 un 5.1. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

53

03-0034

Dalacin 100 mg Vaginal

Ovule, Vaginal ovule,
100 mg

Clindamycinum

100 mg
Kontiriepakojums
N3

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

03-0034/1A/004

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas klindamicins
razotajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
54 00-1177 |Deep Relief 50 mg/30 [lbuprofenum, 30 g Aluminija The Mentholatum [00-1177/1B/001 IB C.1.6. b Terapeitiskas indikacijas svitrosana.
mg/g gel, Gel, 50 mg/30 |Levomentholum  |tGbina N1; 50 g Company Redakcionali sakartotas un harmonizétas Baltijas valstis
mg/g Aluminija tibina Limited, indikacijas ( svitrots — reimatiskas sapes). Zalu apraksts un
N1; 15 g Aluminija |Lielbritanija lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
tibina N1 Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).
55 96-0149 |Depakine 57,64 mg/ml [Natrii valproas 8,646 g/150 ml Sanofi-aventis 96-0149/1A/002/G |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
syrup, Syrup, 57,64 Pudelite N1 Latvia SIA, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg/ml Latvija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
56 96-0286 |Depakine Chrono 300 |Acidum 300 mg Sanofi-aventis 96-0286/1A/002/G [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg slow-release film-  |valproicum, Natrii [Polipropiléna tibina |Latvia SIA, ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, Slow valproas N100 Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
release film-coated un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
tablets, 300 mg Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
57 96-0324 |Depakine Chrono 500 [Natrii valproas, 500 mg Sanofi-aventis 96-0324/1A/002/G |1A C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg slow-release film-  |Acidum Polipropiléna tibina |Latvia SIA, ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, Slow valproicum N30 Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
release film-coated un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
tablets, 500 mg Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
58 97-0094 |Dicynone 250 mg Etamsylatum 250 mg Blisteris Lek 97-0094/1B/002 IB B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu

tablets, Tablets, 250 mg

N30; N100

Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas izmainas
3.modula sadala 3.2.S.4.1.
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59 98-0851 |Dicynone 250 mg/2 ml |Etamsylatum 250 mg/2 ml Lek 98-0851/1B/005 IB B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
solution for injection, Ampula N10; N50  |Pharmaceuticals Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
Solution for injection, d.d., Slovénija attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas izmainas
250 mg/2 ml 3. modula sadala 3.2.S.4.1.
60 96-0633 |Dicloberl 50 mg gastro- [Diclofenacum 50 mg Blisteris N50; |Berlin-Chemie  |96-0633/IA/002/G (1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant tablets, Gastro- |natricum N20; N100 AG/ Menarini sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
resistant tablets, 50 mg Group, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas Diklofenaka natrija sals sertifikats no jauna
razotaja.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Diklofenaka natrija sals.
61 96-0633 |Dicloberl 50 mg gastro- [Diclofenacum 50 mg Blisteris N50; |Berlin-Chemie  |96-0633/IB/003/G (1B B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru

resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 50 mg

natricum

N20; N100

AG/ Menarini
Group, Vacija

un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Gatava
produkta specifikacijas ierobezojumu izmainas.; IA
B.II.d.1.h Dokumentacijas atjaunoSana, lai panaktu atbilstibu
atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai
gatavajam produktam.. Grupa ieklautas izmainas. [zmainas
specifikacijas limita atbilstosi atjaunotajai Eiropas
Farmakopejas monografijai; IA B.I1.d.2.e Atjaunota testa
procedira, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai visparigajai
Eiropas Farmakopejas monografijai.. Atjaunota testa
procedira atbilstosi atjaunotajai Eiropas Farmakopejas
monografijai.
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62 09-0320 |Doreta 37.5 mg/325 mg |Tramadoli 325 mg/37,5 mg KRKA, d.d., HU/H/0190/001/IB |IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentira,
film-coated tablets, Film{hydrochloridum, |PVH/PVDH Novo mesto, /012 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 37.5 Paracetamolum aluminija blisteris  |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
mg/325 mg N10; N20; N30; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)NTr.

N40; N50; N60; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

N70; N80; N90; RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota dro$uma informacija

N100; N2 saskana ar droSuma pamatdatiem aktivo vielu kombinacijai
tramadola hidrohloridam/paracetamolam. Informacija
saskanota zalu apraksta 4.6 un 4.8 apkSpunktos, veikti
redakcionali labojumi. ZaJu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam
standarformam.

63 12-0062 |Doreta 75 mg/650 mg  |Paracetamolum,  |650 mg/75 mg KRKA, d.d., HU/H/0190/002/D |IB C.1.3.a_ Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film{Tramadoli PVH/PVDH Novo mesto, C/IB/012 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 650 hydrochloridum  |aluminija blisteris  [Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
mg/75 mg N10 (1x10); N20 plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

(2x10); N30 (3x10); 1901/2006 45./46. pantu, noveértejumu un saistiba ar kuram

N40 (4x10); N50 RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota dro$uma informacija

(5x10); N60 (6x10); saskana ar droSuma pamatdatiem aktivo vielu kombinacijai

N70 (7x10); N80 tramadola hidrohloridam/paracetamolam. Informacija

(8x10); N90O (9x10); saskanota zalu apraksta 4.6 un 4.8 apkspunktos, veikti

N100 (10x10) redakcionali labojumi. Za]u apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam
standarformam.

64 05-0485 |Duodopa 20 mg/ml +5 [Levodopum, 100 ml Kasete N1; |AbbVie SIA, SE/H/0415/001/1B/ |1B B.IL.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/$kidinata
mg/ml intestinal gel, Carbidopum N7 Latvija 043 produkta uzglabasanas nosacljumu izmainas. [zmainita

Intestinal gel, 20 mg/ml
+5 mg/ml

monohydricum

gatava produkta uzglabasanas informacija zalu apraksta.
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65 13-0258 |[Elernap 10 mg/10 mg  |Enalaprili maleas, |10 mg/10 mg KRKA, d.d., HU/H/0334/001//1 |IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
film-coated tablets, Film{Lercanidipini OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, B/001 produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Bija:Uzglabat
coated tablets, 10 mg/10 [hydrochloridum  |blisteris N10; N14; [Slovénija originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
mg N15; N28; N30; Biis:Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Uzglabat originala
N50; N56; N60; iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
N84; N90; N98;
N100
66 13-0259 [Elernap 20 mg/10 mg  |Enalaprili maleas, |20 mg/10 mg KRKA, d.d., HU/H/0334/002//1 |IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
film-coated tablets, Film{Lercanidipini OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, B/001 produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Bija:Uzglabat
coated tablets, 20 mg/10 [hydrochloridum  |blisteris N10; N14; [Slovénija originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
mg N15; N28; N30; Biis:Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Uzglabat originala
N50; N56; N60; iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
N84; N90; N98;
N100
67 06-0266 |Eloxatin 5 mg/ml Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla |Sanofi-aventis 06-0266/1A/004/G |1A C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

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

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

Latvia, Latvija

ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
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68 12-0024 |Epiletam 1000 mg film - |Levetiracetamum |1000 mg Eqis CZ/H/0463/004/D (1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |C/IA/006/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 1000 mg blisteris N10; N20; |PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N30; N50; N60; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N80; N100; N120; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N200 levetiracetams.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; 1A A.7 Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana
(ja mingta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs, sekundaras, primaras iepakosanas vieta
un par sé€rijas kontroli atbildiga vieta.
69 12-0021 |Epiletam 250 mg film- |Levetiracetamum |250 mg Eqis CZ/H/0463/001/D (1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |C/IA/006/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 250 mg blisteris N10; N20; |PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N30; N50; N60; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

N80; N100; N120;
N200

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
levetiracetams.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana. ; IA A.7 Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana
(ja mingta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs, sekundaras, primaras iepakosanas vieta
un par sé€rijas kontroli atbildiga vieta.
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70 12-0022 |Epiletam 500 mg film - |Levetiracetamum |500 mg Eqis CZ/H/0463/002/D (1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |C/IA/006/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 500 mg blisteris N10; N20; |PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N30; N50; N60; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N80; N100; N120; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N200 levetiracetams.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; 1A A.7 Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana
(ja mingta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs, sekundaras, primaras iepakosanas vieta
un par sé€rijas kontroli atbildiga vieta.
71 12-0023 |Epiletam 750 mg film - |Levetiracetamum |750 mg Eqis CZ/H/0463/003/D (1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |C/IA/006/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 750 mg blisteris N10; N20; |PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N30; N50; N60; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

N80; N100; N120;
N200

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
levetiracetams.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA A.7 Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana
(ja mingta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs, sekundaras, primaras iepakosanas vieta
un par sé€rijas kontroli atbildiga vieta.
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72

09-0171

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

Escitalopramum

10 mg PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N49
(49x1); N50 (50x1);
N100 (100x1); N500
(500x1); 10 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N98;
N100; N200; N500;
N90

Teva Pharma
B.V., Niderlande

HU/H/0179/002/1B
/016

IB A.2.b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis
mainas: Mainas Austrija no Escitalopram Teva 10 mg
Filmtabletten uz Escitalopram ratiopharm GmbH 10 mg
Filmtabletten.

73

09-0173

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

Escitalopramum

20 mg PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N19
(49x1); N50 (50x1);
N100 (100x1); N500
(500x1); 20 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N98;
N100; N200; N500;
N90

Teva Pharma
B.V., Niderlande

HU/H/0179/004/1B
/016

IB A.2.b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis
mainas: Mainas Austrija no Escitalopram Teva 20 mg
Filmtabletten uz Escitalopram ratiopharm GmbH 20 mg
Filmtabletten.

74

11-0383

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

Esomeprazolum

20 mg Al/Al blisteris
N7; N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N98;
N100; N100
(100x1); 20 mg
ABPE pudelite
N100; N150

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/2916/001/1A
/009/G

IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/337/G Mainas
razotaja nosaukums Norvegija.
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75 11-0384 |Espramag 40 mg gastro- [Esomeprazolum |40 mg Al/Al blisteris| Teva Pharma UK/H/2916/002/1A [TA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
resistant tablets, Gastro- N7; N14; N15; N28; |B.V., Niderlande [/009/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
resistant tablets, 40 mg N30; N50; N60; Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/337/G Mainas
N90; N98; N100; razotaja nosaukums Norvegija.
N100 (100x1); N56;
40 mg ABPE pudele
N100; N150
76 99-1036 |Essentiale forte N 300  [Phospholipida ex 300 mg Sanofi-aventis 99-1036/1A/002/G [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg hard capsules, Sojae PVH/PVdH/AI Latvia SIA, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Capsules, hard, 300 mg blisteris N30; N100; [Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N250 un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
77 96-0325 |Euthyrox 100 Levothyroxinum  |100 pg PP/AI Merck KGaA, 96-0325/1A/002 IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
micrograms tablets, natricum blisteris N50; N100; |Vacija apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém
Tablets, 100 g 100 pg PVH/AI salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
blisteris N50; N100 palielinats sérijas apjoms.
78 10-0255 |Euthyrox 25 microgram |[Levothyroxinum |25 pug PVH/AI Merck KGaA, 10-0255/1A/002 IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
tablets, Tablets, 25 pg  [natricum blisteris N50; N100; |Vacija apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém
N90; 25 ug PP/AI salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
blisteris N50; N100; palielinats sérijas apjoms.
N90
79 13-0037 |Eziclen concentrate for |Natrii sulfas 180 ml PET pudele |Ipsen Pharma, FR/H/0511/001/DC|IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
oral solution, anhydricus, N2 Francija /IAJ001 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Concentrate for oral Magnesii sulfas kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
solution, 17,510 g/3,276 [heptahydricus, un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
0/3,130 g Kalii sulfas Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
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80

00-0090

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

Diclofenacum
natricum

75 mg/3 ml Ampula
N10 (1x10); N100
(10x10)

SIA "Briz",
Latvija

00-0090/1A/011

IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lieto§anas
instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertéSanas
procediras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas
joma. Papildinata droSuma informacija saskana ar
parvertésanas procediru (EMEA/H/A-31/1344) diklofenaku
saturo$am zalém. Pievienota informacija, ka zalu
blakusparadibas var mazinat lietojot mazako efektivo devu
iesp&jami 1saku laiku. Pievienota kontrindikacija -
sastréguma sirds mazspgja (NYHA - II-1V), sirds i$€miska
slimiba, periféro arteriju slimiba un/ vai cerebrovaskulara
slimiba; informacija par ar sirds-asinsvadu sistému saistito
risku; papildinatas blakusparadibas ar datiem par
paaugstinatu arterialas trombozes (miokarda infarkta vai
insulta) risku, 1pasi lietojot lielas devas un ilgstosi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

81

98-0132

Fervex granules for oral
solution, for adults,
Granules for oral
solution, 500 mg/25
mg/200 mg

Paracetamolum,
Acidum
ascorbicum,
Pheniramini maleas

1 UD Papira/Al/PE
pacina N8

Bristol-Myers
Squibb
Gyogyszerkereske
delmi Kft.,
Ungarija

98-0132/1A/001

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. Grupa iekJautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu paracetamols.; 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. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu paracetamols.; 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
paracetamols.

29



Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
82 98-0132 |Fervex granules for oral [Paracetamolum, 1 UD Papira/Al/PE |Bristol-Myers 98-0132/1A/002/G [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
solution, for adults, Acidum pacina N8 Squibb starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
Granules for oral ascorbicum, Gyogyszerkereske vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas
solution, 500 mg/25 Pheniramini maleas delmi Kft., kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
mg/200 mg Ungarija paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrota par sé€rijas kontroli atbildiga
vieta.
83 98-0653 |Fervex granules for oral [Paracetamolum, 1 UD Papira/Al/PE |Bristol-Myers 98-0653/1A/002/G (1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
solution, for children,  [Pheniramini pacina N8 Squibb starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
Granules for oral maleas, Acidum Gyogyszerkereske vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas
solution, 280 mg/10 ascorbicum delmi Kft., kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
mg/100 mg Ungarija paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrota par s€rijas kontroli atbildiga
vieta.
84 98-0505 |Fervex sugar-free, Paracetamolum, 1 UD Papira/Al/PE |Bristol-Myers 98-0505/1A/002/G (1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
granules for oral Pheniramini pacina N8 Squibb starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
solution, for adults, maleas, Acidum Gyogyszerkereske vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas
Granules for oral ascorbicum delmi Kft., kontroli atbildiga uzgnémuma vai izejvielas, reagenta vai
solution, 500 mg/25 Ungarija paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
mg/200 mg dokumentacija). Tiek svitrota par sérijas kontroli atbildiga
vieta.
85 08-0158 |Finasteride Aurobindo 5 [Finasteridum 5mg Aurobindo NL/H/1005/001/IA |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, [/024 pievieno$ana. Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta
Film-coated tablets, 5 blisteris N10; N14; [Lielbritanija Italija.
mg N15; N20; N28;
N30; N45; N50;
N60; N90; N98;
N100; N120
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86 08-0158 |Finasteride Aurobindo 5 |Finasteridum 5mg Aurobindo NL/H/1005/001/1A [IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, [/023 izmainas.. Procediira NL/H/XXXX/IA/250/G ieklautas
Film-coated tablets, 5 blisteris N10; N14; [Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances sisttémas pamatlietas (PSMF)
mg N15; N20; N28; ievieSana
N30; N45; N50;
N60; N90; N98;
N100; N120
87 97-0104 |Flucinar N 0,25 mg/5  [Fluocinoloni 15 g Aluminija taba [Pharmaceutical [97-0104/IA/004  [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg/g ziede, Ointment, |acetonidum, N1 Company Jelfa starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
0,25 mg/5 mg/g Neomycini sulfas SA, Polija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas fluocinolona
acetonida razotajs.
88 11-0050 [Fluconazole Actavis 150|Fluconazolum 150 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1298/003/IB [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
mg capsules, hard, aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande |/008 nosaukuma maina Zviedrija. Bija:Fluconazol Actavis
Capsules, hard, 150 mg N1; N2; N4; N6; Biis:Solona
N7; N10; N12; N14;
N20; N21; N28;
N30; N50; N60;
N90; N100
89 98-0742 |Foradil Aerolizer 12 Formoteroli 12 pg Al/Al blisteris |Novartis Finland [98-0742/1A/0004 |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

micrograms inhalation
powder, hard capsules,
Inhalation powder, hard
capsule, 12 ug

fumaras dihydricus

N60 (60 kapsulas un
1 inhalators)

Oy, Somija

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

31




Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
90 00-0104 |Gastricumeel tablets, Stibium sulfuratum |1 UD Polipropiléna |Biologische 00-0104/1A/001/G [IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
Tablets nigrum, Carbo traucins N50 Heilmittel Heel aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
vegetabilis, GmbH, Vacija aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
Strychnos nux- atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns izejvielas
vomica, Pulsatilla specifikacijas parametrs.; A B.L.b.1. c Jauna specifikacijas
pratensis, Acidum parametra picvieno$ana aktivas vielas,
arsenicosum, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
Argentum nitricum razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs
starprodukta specifikacijai.
91 10-0372 |Glucophage XR 1000 |Metformini 1000 mg Merck Sante 10-0372/1B/002/G |IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma
mg prolonged-release  |hydrochloridum PVH/PVDH s.a.s., Francija (tostarp sérijas apjoma diapazona). Citas izmainas. Grupa
tablets, Prolonged- aluminija blisteris ieklautas izmainas.; IB B.Il.b.3.z. [zmainas gatava produkta,
release tablets, 1000 mg N30; N60 tai skaita gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta
razoSanas procesa. Citas izmainas.. [zmainas gatava
produkta razoSanas procesa.
92 10-0446 |Hemosol BO solution for |Natrii 5000 ml Poliolefina |Gambro Lundia [SE/H/0171/001/IA/|IA C.1.8.a. Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
haemofiltration and hydrogenocarbonas|maiss (luera AB, Zviedrija 034 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

haemaodialysis, Solution
for haemofiltration and
haemodialysis

, Natrii chloridum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Acidum lacticum

savienojums ar
varstu) N2; 5000 ml
Poliolefina maiss
(luera savienojums
ar nolauzamu tapu)
N2; 5000 ml PVH
maiss (luera
savienojums ar
varstu) N2; 5000 ml
PVH maiss (luera
savienojums ar
nolauZzamu tapu) N2

kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Procediira NL/H/XXXX/IA/270/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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93 10-0446 |Hemosol BO solution for [ Natrii 5000 ml Poliolefina |Gambro Lundia |SE/H/0171/001/IA/[IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
haemofiltration and hydrogenocarbonas|maiss (luera AB, Zviedrija 033 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
haemodialysis, Solution |, Natrii chloridum, [savienojums ar kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
for haemofiltration and [Calcii chloridum  |varstu) N2; 5000 ml un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
haemodialysis dihydricum, Poliolefina maiss Procediira NL/H/XXXX/IA/261/G ieklautas izmainas.
Magnesii (luera savienojums Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
chloridum ar nolauzamu tapu)
hexahydricum, N2; 5000 ml PVH
Acidum lacticum [maiss (luera
savienojums ar
varstu) N2; 5000 ml
PVH maiss (luera
savienojums ar
nolauZzamu tapu) N2
94 94-0187 |Hepa-Merz 3000 mg Ornithini aspartas |3 g/5 g Papira/Al/PE |Merz 94-0187/1B/001/G [IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
granules for oral pacina N30; N50;  |Pharmaceuticals razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
solution, Granules for N100 GmbH, Vacija kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai
oral solution, 3000 mg pievieno$ana. Tiek pievienots razotajs.; IA B.ILb.1.b
Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai pievienoSana.
Grupa 94-0187/IB/001/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta.; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos,
ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero
gatava produkta razosanas laika. Citas izmainas. ; [A
B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa 94-0187/IB/001/G ieklauta izmaina.
Tiek pievienota sekundaras iepakosSanas vieta.
95 11-0444 [Herbion Efeja 7 mg/ml |Hederae helicis 1,05 g/150 ml Stikla |KRKA, d.d., SI/H/0130/001/IB/ [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu

syrup, Syrup, 7 mg/mi

folii extractum
siccum

pudele un mérkarote
N1

Novo mesto,
Slovénija

002

nosaukuma maina Rumanija Bija:Herbion Ivy 7mg/ml sirop
Biis: Herbion iedera 7 mg/ml sirop
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96 99-0788 |Hypothiazid 25 mg Hydrochlorothiazid |25 mg Blisteris N20 |Sanofi-aventis 99-0788/1A/002/G |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets , Tablets, 25 mg [um Latvia SIA, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Latvija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
97 05-0499 |Immunate Baxter 1000 |Factor VIII 1000 1U/10 ml Baxter AG, AT/H/0154/003/IA [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
IU powder and solvent [coagulationis Flakons, flakons un |Austrija 1029/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
for solution for humanus injekciju komplekts vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas

injection, Powder and
solvent for solution for

injection, 1000 1U/10 ml

N1

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.; IA
B.I.b.2. b Aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras
svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa testa procedira.
Grupa ieklauta izmaina.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s€rijas kontroli atbildiga uzn€muma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.
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98 05-0497 |Immunate Baxter 250 |Factor VIII 250 1U/5 ml Baxter AG, AT/H/0154/001/IA [TIA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
IU powder and solvent [coagulationis Flakons, flakons un |Austrija 1029/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
for solution for humanus injekciju komplekts vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
injection, Powder and N1 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
solvent for solution for paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
injection, 250 1U/5 ml dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.; IA
B.I.b.2. b Aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras
svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa testa procedira.
Grupa ieklauta izmaina.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s€rijas kontroli atbildiga uzpe€muma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.
99 05-0498 |Immunate Baxter 500 |Factor VIII 500 1U/5 ml Baxter AG, AT/H/0154/002/1A [TIA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
IU powder and solvent [coagulationis Flakons, flakons un |Austrija 1029/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
for solution for humanus injekciju komplekts vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas

injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 500 1U/5 ml

N1

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.; IA
B.I.b.2. b Aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras
svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa testa procedira.
Grupa ieklauta izmaina.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s€rijas kontroli atbildiga uzn€muma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.
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100 07-0322 |Immunine Baxter 1200 [Factor IX 1200 I1U Stikla Baxter AG, AT/H/0177/003/IA [IA B.Lb.2. b Aktivas vielas vai
IU powder and solvent [coagulationis flakons N1 Austrija /031/G izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras
for solution for injection [humanus svitro$ana, ja ir apstiprinata alternativa testa procediira.
or infusion , Powder and Grupa ieklauta izmaina.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
solvent for solution for aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
injection or infusion, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un
1200 1U par s€rijas kontroli atbildiga uzne€muma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.
101 07-0321 |Immunine Baxter 600 [Factor IX 600 IU Stikla Baxter AG, AT/H/0177/002/1A |IA B.1.b.2. b Akfivas vielas vai
IU powder and solvent [coagulationis flakons N1 Austrija /031/G izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras
for solution for injection [humanus svitro$ana, ja ir apstiprinata alternativa testa procedira.
or infusion, Powder and Grupa ieklauta izmaina.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
solvent for solution for aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
injection or infusion, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
600 IU par s@rijas kontroli atbildiga uzn€muma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.
102 98-0590 |Imovane 7,5 mg film-  [Zopiclonum 7,5 mg Blisteris N20 | Sanofi-aventis 98-0590/1A/002/G |1A C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

coated tablets, Film-
coated tablets, 7,5 mg

Latvia SIA,
Latvija

ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
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103 11-0064 [lpraalox 20 mg gastro- [Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |Sanofi-aventis NL/H/1849/001/1B/|IB B.L.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
resistant tablets, Gastro- N7; N14; 20 mg Latvia SIA, 015/G izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
resistant tablets, 20 mg OPAJ/AI/PVH/AI Latvija razosSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana

blisteris N7; N14 (pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; IB 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
pantoprazola natrija seskvihidrats.

104 98-0622 |Ketanov 10 mg film- Ketorolacum 10 mg Ranbaxy (UK) 98-0622/1B/002 IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markejuma,
coated tablets, Film- trometamolum PVDH/PE/PVH/AI |Ltd., Lielbritanija zalu apraksta vai lietoSanas instrukeija, istenojot PSUR vai
coated tablets, 10 mg blisteris N10; N100; PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades

N20; 10 mg novertejuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
OPA/AI/PVHIAI 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata

blisteris N10; N20;
N100

droSuma informacija saskana ar uzn€muma drosuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediiras (DK/H/PSUR/0038/002)
ketorolakam Redakcionalas izmainas kontrindikaciju
formulgjuma. Papildinatas blakusparadibas, pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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105 13-0069 |[Ketanov 10 mg Ketorolacum 10 mg Ranbaxy UK Ltd.,|13-0069/1B/001 IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markgjuma,
orodispersible tablets, [trometamolum OPAJ/AI/PVH/AI Lielbritanija zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
Orodispersible tablets, blisteris N20; N10 PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
10 mg novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata
droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediiras (DK/H/PSUR/0038/002)
ketorolakam Redakcionalas izmainas kontrindikaciju
formul&juma. Papildinatas blakusparadibas, pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
106 07-0030 |Ketoconazol-ratiopharm [Ketoconazolum 2,4 /120 ml ABPE |Ratiopharm FI/H/0623/001/1A/ |IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
20 mg/ml shampoo, pudele N1; 2 g/100 |GmbH, Vacija 008/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Shampoo, 20 mg/ml ml ABPE pudele Izmainas iek]autas procediira DE/H/xxxx/IA/337/G. Mainas
N1; 1,2 g/60 ml razotaja nosaukums Norvegija.
ABPE pudele N1
107 00-0166 |Lamisil 250 mg tablets, |Terbinafini 250 mg Blisteris Novartis Finland |00-0166/IA/0002 |IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 250 mg hydrochloridum N14 Oy, Somija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
108 11-0262 |Latira 50 micrograms/5 [Latanoprostum, 2,5 ml ZBPE pudele |Ratiopharm DK/H/1859/001/IA |IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
mg/ml eye drops, Timololum N1; N3; N6 GmbH, Vacija /014/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.

solution, Eye drops,
solution, 50 pg/5 mg/ml

Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/337/G Mainas
razotaja nosaukums Norveégija.
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109 00-0286 |Leponex 100 mg tablets, [Clozapinum 100 mg Novartis Finland |00-0286/1A/0001 |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 100 mg PVH/PE/PVH/AI Oy, Somija ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
blisteris N50; 100 kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg PVH/PVDH un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
aluminija blisteris Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
N50 vai izmainas
110 93-0552 |Leponex 25 mg tablets, [Clozapinum 25 mg Novartis Finland |93-0552/IA/0001 [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 25 mg PVH/PE/PVH/AI Oy, Somija ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
blisteris N50; 25 mg kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
PVH/PVDH un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
aluminija blisteris Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
N50 vai izmainas
111 00-0939 |Lescol XL 80 mg Fluvastatinum 80 mg Al/Al blisteris|Novartis Finland |DE/H/0116/003/1A [1IA B.IL.b.2¢c1. Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi
prolonged-release N28 (4x7); N28 Oy, Somija /083/G atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas

tablets, Prolonged-
release tablets, 80 mg

(2x14); N7; N14;
N30; N42; N49
(7x7); N56 (8x7);
N70; N84; N90;
N98 (14x7); N98
(7x14); 80 mg Al/Al
perforéts vienas
devas blisteris N28;
80 mg Al/Al vienas
devas blisteris N28;
N56; N98; N490; 80
mg ABPE pudele
N28; N30; N50;
N98; N100 (2x50);
N100 (1x100); N300
(15x20); N600
(30x20)

parbaudes/test€sanas. Izmainas iek]autas procedtira
DE/H/xxxx/IA/553/G. Tiek maintta s€rijas izlaides vietas
adrese Malta.
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112 00-0939 |Lescol XL 80 mg Fluvastatinum 80 mg Al/Al blisteris|Novartis Finland [DE/H/0116/003/IA |IA B.I1.b.2c1. Par importé$anu un/vai par sé€rijas izlaidi
prolonged-release N28 (4x7); N28 Oy, Somija /084/G atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
tablets, Prolonged- (2x14); N7; N14; parbaudes/testésanas. Izmainas icklautas procediira
release tablets, 80 mg N30; N42; N49 DE/H/xxxx/IA/554/G. Tiek mainita s€rijas izlaides vietas
(7x7); N56 (8x7); adrese Cehija.
N70; N84, N90;
N98 (14x7); N98
(7x14); 80 mg Al/Al
perforéts vienas
devas blisteris N28;
80 mg Al/Al vienas
devas blisteris N28;
N56; N98; N490; 80
mg ABPE pudele
N28; N30; N50;
N98; N100 (2x50);
N100 (1x100); N300
(15x20); N600
(30x20)
113 96-0150 |Libexin 100 mg tablets, [Prenoxdiazini 100 mg Blisteris Sanofi-aventis 96-0150/1A/001/G [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 100 mg hydrochloridum N20 Latvia SIA, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Latvija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
114 02-0230 |Lokren 20 mg film- Betaxololi 20 mg Blisteris N28 |Sanofi-aventis 02-0230/1A/001/G [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

hydrochloridum

Latvia SIA,
Latvija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
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115 07-0143 |Losartan Actavis 100 Losartanum 100 mg ABPE Actavis Group hf, |DK/H/0922/004/1A [IA B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, [kalicum pudele N100; N250; |Tslande /038/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 100 100 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg PVH/PVdH/AI vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

blisteris N7; N10; razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (losartana kalija
N14; N15; N21; sals) sertifikats.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas
N50; N56; N98; aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota primaras
N100; N210; N280; iepakoSanas vieta.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas
N20; N28; N30; vietas aizstaSana vai pievienoS$ana. Grupa ieklauta izmaina.
N90 Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.

116 07-0142 |Losartan Actavis 50 mg [Losartanum 50 mg Actavis Group hf, |DK/H/0922/003/IA [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{kalicum PVH/PVdH/AI Islande /038/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 50 mg blisteris N7; N10; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

N14; N15; N21, vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

N50; N56; N98; razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (losartana kalija

N100; N210; N280; sals) sertifikats.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas

N20; N28; N30; aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota primaras

N90; 50 mg ABPE iepakosSanas vieta.; IA B.I.b.1.a Sekundaras iepakosanas

pudele N100; N250 vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.

117 06-0093 |Lozap 100 mg film- Losartanum 100 mg Zentiva a.s., CZ/H/0114/004/1B/|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
coated tablets, Film- kalicum PVH/PVdH/AI Slovakija 025 nosaukuma maina Rumanija. Bija:Lozap Bis:Losartan
coated tablets, 100 mg blisteris N30; N60; Zentiva

N90; 100 mg Al/Al
blisteris N30; N60;
N90

118 06-0092 |Lozap 50 mg film- Losartanum 50 mg Zentiva a.s., CZ/H/0114/003/I1B/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu

coated tablets, Film- kalicum PVH/PVdH/AI Slovakija 025 nosaukuma maina Rumanija. Bija:Lozap Bis:Losartan

coated tablets, 50 mg

blisteris N30; N60;
N90; 50 mg Al/Al
blisteris N30; N60;
N90

Zentiva
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119 96-0538 |Maalox 40 mg/35 mg/ml|Aluminii 250 ml Stikla pudele |Sanofi-aventis 96-0538/1A/001/G |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
oral suspension, Oral hydroxidum, (briina) N1 Latvia SIA, ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
suspension, 40 mg/35  |Magnesii Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/ml hydroxidum un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
120 10-0503 [Maalox 400 mg/400 mg |Aluminii 400 mg/400 mg Sanofi-aventis 10-0503/1A/005/G |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
chewable tablets (sugar [hydroxidum, PVH/PVDH Latvia SIA, ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
free), Chewable tablets, |Magnesii aluminija blisteris  [Latvija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
400 mg/400 mg hydroxidum N20; N40 un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
121 10-0504 [Maalox 460 mg/400 Aluminii 4,3 ml PP/AI/PE Sanofi-aventis 10-0504/1A/004/G |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/4,3 ml oral hydroxidum, pacina N20; 4,3 ml [Latvia SIA, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
suspension, Oral Magnesii PETFPE/AI/PE Latvija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
suspension, 460 mg/400 [hydroxidum pacina N20 un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
mg/4,3 ml Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
122 97-0252 |Magne B6 470 mg/5 mg [Magnesii lactas, 470 mg/5 mg Sanofi-aventis 97-0252/1A/001/G |1A C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Coated  |Pyridoxini PVH/AI blisteris Latvia SIA, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, 470 mg/5 mg hydrochloridum N50 Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
123 97-0253 |Magne B6 oral solution, [Magnesii lactas, 10 ml Ampula N10 |Sanofi-aventis 97-0253/1A/001/G |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

Oral solution

Pyridoxini

hydrochloridum,
Magnesii pidolas

Latvia SIA,
Latvija

ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
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124 08-0179 |Magne B6 Premium 100 [Magnesium, 100 mg/10 mg Sanofi-aventis 08-0179/1A/005/G [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/10 mg film-coated  |Pyridoxini PAJAI/PVH/IAI Latvia SIA, ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Film-coated hydrochloridum blisteris N30; N60; [Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, 100 mg/10 mg N90; N120; 100 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
mg/10 mg Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
PVDH/PE/PVH/AI vai izmainas
blisteris N30; N60;
N90; N120; 100
mg/10 mg
Polipropiléna tiiba
N30; N60; N9O;
N120
125 10-0354 |Meropenem Kabi 1000 |Meropenemum 1000 mg/50 ml Fresenius Kabi  |PT/H/0272/002/1A/ [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
mg powder for solution Stikla pudele N1; Polska Sp. z 0.0., |004 adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
for injection or infusion, N10; 1000 mg/100 |Polija PT/H/xxxx/IA/018/G. Mainas registracijas apliecibas
Powder for solution for ml Stikla pudele N1; Ipasnicka adrese Ungarija. Bija: Fresenius Kabi Hungary
injection or infusion, N10; 1000 mg/20 ml Kft., Lajos u.48-66, H-1036 Budapest, Ungarija; biis:
1000 mg Stikla flakons N1; Fresenius Kabi Hungary Kft., Szepvélgyi ut 6.111.em., H-
N10 1025 Budapest, Ungarija.
126 10-0355 |Meropenem Kabi 500 |Meropenemum 500 mg/100 ml Fresenius Kabi  |PT/H/0272/001/1A/ 1A A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg powder for solution Stikla pudele N1; Polska Sp. z 0.0., {004 adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira

for injection or infusion,
Powder for solution for
injection or infusion,
500 mg

N10; 500 mg/20 ml
Stikla flakons N1;
N10

Polija

PT/H/xxxx/IA/018/G. Mainas registracijas apliecibas
Tpasnieka adrese Ungarija. Bija: Fresenius Kabi Hungary
Kft., Lajos u.48-66, H-1036 Budapest, Ungarija; bis:
Fresenius Kabi Hungary Kft., Szepvélgyi ut 6.111.em., H-
1025 Budapest, Ungarija.
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127 05-0631 |Mesar Plus 20 mg/12,5 [Olmesartanum 20 mg/12,5 mg Menarini DE/H/0525/001/IA |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg film-coated tablets, |medoxomilum, PAJAI/PVH/IAI International /049 ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, 20 |Hydrochlorothiazid |vienas devas Operations kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/12,5 mg um blisteris N10; N50; |Luxembourg S.A., un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
N500; 20 mg/12,5 |Luksemburga Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
mg PA/AI/PVH//AI
blisteris N14; N28;
N56; N98; N30;
N84; N90; N280
128 05-0632 |Mesar Plus 20 mg/25  [Olmesartanum 20 mg/25 mg Menarini DE/H/0525/002/1A [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg film-coated tablets, |medoxomilum, PAJAI/PVH/IAI International /049 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, 20 |Hydrochlorothiazid |blisteris N14; N28; |Operations kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/25 mg um N56; N98; N30; Luxembourg S.A., un/vai izmainas farmakovigilances sistemas plana. .
N84; N90; N280; 20 |Luksemburga Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
mg/25 mg
PAJAI/PVH/IAI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500
129 10-0145 |[Mesar Plus 40 mg/12,5 [Olmesartanum 40 mg/12,5 mg Menarini DE/H/0525/003/1A [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg film-coated tablets, |medoxomilum, PAJAI/PVH/IAI International /049 ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazid |blisteris N28; N56; |Operations kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/12,5 mg um N98 Luxembourg S.A., un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Luksemburga Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
130 10-0146 |[Mesar Plus 40 mg/25  [Olmesartanum 40 mg/25 mg Menarini DE/H/0525/004/1A [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg film-coated tablets, |medoxomilum, PAJAI/PVH/IAI International /049 ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazid |blisteris N28; N56; |Operations kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/25 mg um N98 Luxembourg S.A., un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Luksemburga Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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131 10-0439 |Metotifi 190 mg Metoprololi 190 mg PVH/PVDH |Accord DE/H/1469/002/D |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

prolonged-release succinas aluminija blisteris  |Healthcare C/1A/005/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai

tablets, Prolonged- N10; N14; N20; Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

release tablets, 190 mg N28; N30; N50; Lielbritanija vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja
N56; N98; N100; (razot3ja aizstasana vai pievienosana). Grupa iek]auta
N400; 190 mg izmaina. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas metoprolola
PVDH/PE/PVH/AI sukcinats sertifikats no jauna razotdja, kas aizstas ieprieksgjo
blisteris N10; N14; razotaju.; [A B.Il.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava
N20; N28; N30; produkta primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo
N50; N56; N98; sastavu: cietas zalu formas ; IA A.7 Jebkuras razotnes
N100; N400 (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta

razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana
(ja mingta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
Metoprolola sukcinats razotajs.; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana
(ja mingta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
Metoprolola sukcinats razotajs.
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132 10-0440 [Metotifi 95 mg Metoprololi 95 mg PVH/PVDH |Accord DE/H/1469/001/D |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged-release succinas aluminija blisteris  |Healthcare C/IA/005/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- N10; N14; N20; Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
release tablets, 95 mg N28; N30; N50; Lielbritanija vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja
N56; N98; N100; (razot3ja aizstasana vai pievienosana). Grupa iek]auta
N400; 95 mg izmaina. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas metoprolola
PVDH/PE/PVH/AI sukcinats sertifikats no jauna razotdja, kas aizstas ieprieksgjo
blisteris N10; N14; razotaju.; [A B.Il.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava
N20; N28; N30; produkta primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo
N50; N56; N98; sastavu: cietas zalu formas ; IA A.7 Jebkuras razotnes
N100; N400 (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana
(ja mingta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
Metoprolola sukcinats razotajs.; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana
(ja mingta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
Metoprolola sukcinats razotajs.
133 02-0395 |Miflonide 200 Budesonidum 200 mcg Novartis Finland |02-0395/IA/0003 [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms inhalation PVH/PVDH Oy, Somija ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

powder, hard capsules,
Inhalation powder, hard
capsule, 200
micrograms

aluminija blisteris
N60

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
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134 02-0396 |Miflonide 400 Budesonidum 400 mcg Novartis Finland |02-0396/IA/0003 [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms inhalation PVH/PVDH Oy, Somija ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
powder, hard capsules, aluminija blisteris kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Inhalation powder, hard N60 un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
capsule, 400 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
micrograms vai izmainas

135 03-0237 |Myoview 230 Tetrofosminum 10 ml Flakons N2; |GE Healthcare 03-0237/1A/003 IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
micrograms kit for N5 Limited, produkta testa procediira. [zmainas gatava produkta testa
radiopharmaceutical Lielbritanija procediira.
preparation, Kit for
radiopharmaceutical
preparation, 230 pg/vial

136 10-0626 [Moviprep powder for  |Macrogolum, 112 g/11 g Pacina A |Norgine Limited, |UK/H/0891/001/IA [TIA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
oral solution , Powder [Natrii sulfas un pacina B Lielbritanija 1041/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for oral solution anhydricus, Natrii |(Papira/ZBPE/Al kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

chloridum, Kalii  [folijas/ZBPE) N1; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .

chloridum, Acidum
ascorbicum, Natrii
ascorbas

N10; N40; N8O;
N160; N320; N40
(40x1)

Procediira UK/H/XXXX/TIA/254/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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137

04-0241

Mucosa compositum
solution for injection,
Solution for injection,

Mucosa nasalis suis,
Mucosa oris suis,
Mucosa pulmonis suis,
Mucosa oculi suis,
Mucosa vesicae felleae
suis, Mucosa vesicae
urinariae suis, Mucosa
pylori suis, Mucosa
duodeni suis, Mucosa
oesophagi suis, Mucosa
jejuni suis, Mucosa ilei
suis, Mucosa coli suis,
Mucosa recti suis,
Mucosa ductus
choledochi suis,
Ventriculus suis,
Pankreas suis,
Argentum nitricum,
Atropa belladonna,
Oxalis acetosella,
Semecarpus
anacardium,
Phosphorus, Lachesis
mutus, Cephaelis
ipecacuanha, Strychnos
nux-vomica, Veratrum
album, Pulsatilla
pratensis, Kreosotum,
Sulfur, Natrium
diethyloxalaceticum,
Bacterium Coli-Nosode,
Marsdenia condurango,
Kalium bichromicum,
Hydrastis canadensis,
Mandragora ex radice
siccato, Momordica
balsamina, Ceanothus
americanus

2,2 ml Ampula N10;
N100

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

04-0241/1A/001/G

IA B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns izejvielas
specifikacijas parametrs.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs
starprodukta specifikacijai.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2
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138 99-1011 |Nazol 0,5 mg/ml nasal [Oxymetazolini 7,5 mg/15 ml PE UAB Bayer, 99-1011/1A/008/G [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
spray, solution, Nasal  [hydrochloridum flakons ar PP vacigu |Lietuva ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
spray, solution, 0,5 N1 kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
139 07-0316 |Nemirostad 5 mg Nebivololum 5 mg PVH/AI Stada NL/H/0803/001/IA |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
tablets, Tablets, 5 mg blisteris N30; N7;  |Arzneimittel AG, |/013/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
N14; N28; N50; Vacija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
N56; N84; N98§; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

N100; N500; N10

paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrota par sé€rijas kontroli atbildiga
vieta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Tiek aizstata sekundaras
iepakosSanas vieta.; IA B.I.b.1.a Sekundaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; A B.I1.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. grupa iek]auta izmainas. Tiek
aizstata primaras iepakosanas vieta.; IA B.Il.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta.
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140 07-0062 |Nicorette Freshfruit2  [Nicotinum 2 mg PVH/AI McNeil AB, 07-0062/1B/001 IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
mg medicated chewing plaksnite N15; N30; |Zviedrija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
gum, Medicated N105 laika. Citas izmainas.
chewing gum, 2 mg

141 07-0063 |Nicorette Freshfruit4  [Nicotinum 4 mg PVH/AI McNeil AB, 07-0063/1B/001 IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
mg medicated chewing plaksnite N15; N30; |Zviedrija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
gum, Medicated N105 laika. Citas izmainas.
chewing gum, 4 mg

142 04-0424 |Nicorette Freshmint2  |Nicotinum 2 mg Plaksnite N30; [McNeil AB, 04-0424/1B/001 IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
mg medicated chewing N105; N15 Zviedrija ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razosanas
gum, Medicated laika. Citas izmainas.
chewing gum, 2 mg

143 04-0425 |Nicorette Freshmint4  |Nicotinum 4 mg Plaksnite N30; [McNeil AB, 04-0425/1B/001 IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
mg medicated chewing N105; N15 Zviedrija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
gum, Medicated laika. Citas izmainas.
chewing gum, 4 mg

144 10-0147 [Nicorette Icemint 2 mg [Nicotinum 2 mg PVH/PVDH  |McNeil AB, 10-0147/1B/001 IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
medicated chewing gum, aluminija blisteris  |Zviedrija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
Medicated chewing N12; N15; N24; laika. Citas izmainas.
gum, 2 mg N30; N48; N9O;

N96; N105; N204;
N210

145 10-0148 [Nicorette Icemint 4 mg [Nicotinum 4 mg PVH/PVDH  |McNeil AB, 10-0148/1B/001 IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
medicated chewing gum, aluminija blisteris  |Zviedrija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
Medicated chewing N12; N15; N24; laika. Citas izmainas.
gum, 4 mg N30; N48; N90;

N96; N105; N204;
N210
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1 2 3 4 5 6 7 8
146 96-0152 |No-spa 40 mg tablets, |Drotaverini 40 mg PVH/AI Sanofi-aventis 96-0152/1A/002/G |1A C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 40 mg hydrochloridum blisteris N20; N24; |Latvia SIA, ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
40 mg Polipropiléna |Latvija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
konteiners N100; un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
N60; 40 mg Al/Al Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
blisteris N20 vai izmainas
147 96-0151 |No-spa 40 mg/2 ml Drotaverini 40 mg/2 ml Stikla  |Sanofi-aventis 96-0151/1A/001/G [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for injection,  [hydrochloridum ampula N5; N25 Latvia SIA, ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for injection, Latvija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
40 mg/2 ml un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
148 99-0157 |No-Spa forte 80 mg Drotaverini 80 mg PVH/AI Sanofi-aventis 99-0157/1A/002/G |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Tablets, 80 mg [hydrochloridum blisteris N20; N24; |Latvia SIA, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
80 mg Al/Al blisteris|Latvija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N20 un/vai izmainas farmakovigilances sistemas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
149 00-0237 |Nux vomica-Homaccord |Citrullus 30 ml Stikla pudelite [Biologische 00-0237/1A/001/G [IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
oral drops, solution, colocynthis, N1 Heilmittel Heel aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
Oral drops, solution Lycopodium GmbH, Vacija aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
clavatum, Bryonia atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns izejvielas
cretica, Nux specifikacijas parametrs.; A B.L.b.1. c Jauna specifikacijas
vomica parametra pievienoSana aktivas vielas,

izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs
starprodukta specifikacijai.

51



Izmainas Latvijas Zalu registra

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

3

4

5

6

7
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150

96-0357

Ol-askofens tabletes,
Tablets

Acidum
acetylsalicylicum,
Paracetamolum,
Coffeinum

1 UD PVH/AI
blisteris N200
(10x20); N10 (10x1)

A/S "Olainfarm",
Latvija

96-0357/1A/002/G

IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Atjaunota aktivas
vielas specifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas atjaunotai monografijai. ; IA B.I.b.1. d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas
parametra svitroSana (piemeéram, novecojusa parametra
svitroSana). Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana.;
IA B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. [zmainas specifikacijas
parametra (parametra korigéSana).

151

96-0267

Ol-citramons tabletes,
Tablets

Paracetamolum,
Acidum
acetylsalicylicum,
Coffeinum

1 UD PVH/AI
blisteris N200
(10x20); N10 (10x1)

A/S "Olainfarm"”,
Latvija

96-0267/IA/002/G

IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Atjaunota aktivas
vielas specifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas atjaunotai monografijai. ; IA B.I.b.1.d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas
parametra svitroSana (piemeram, novecojusa parametra
svitroSana). Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana.;
IA B.I.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. Aktivas vielas
specifikacijas parametra korigésana.
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1 2 3 4 5 6 7 8
152 05-0118 |Orofar 1 mg/1 mg Benzoxonium 1 mg/1 mg Novartis Finland [05-0118/1A/001 IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
lozenges, Lozenges, 1 [chloridum, PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija produkta testa procedtira
mg/1 mg Lidocaini blisteris N16; N24
hydrochloridum
153 08-0080 |Paclitaxel Actavis 6 Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Actavis Group UK/H/1000/001/IB [IB B.II.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaudg.
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1;  |PTC ehf, Islande |/024 Citas izmainas.. Tiek svitrota informacija par paligvielu
solution for infusion, 150 mg/25 ml Stikla razotajiem.
Concentrate for solution flakons N1; 30 mg/5
for infusion, 6 mg/ml ml Stikla flakons
N1; 300 mg/50 ml
Stikla flakons N1
154 08-0080 |Paclitaxel Actavis 6 Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Actavis Group UK/H/1000/001/IB |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa

mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 6 mg/ml

Stikla flakons N1;
150 mg/25 ml Stikla
flakons N1; 30 mg/5
ml Stikla flakons
N1; 300 mg/50 ml
Stikla flakons N1

PTC ehf, Islande

1023

perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivajai
vielai paklitakselam noteikts atkartota testa periods.
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155 09-0260 |Paclitaxel Kabi 6 mg/ml |Paclitaxelum 600 mg/100 ml Fresenius Kabi  |UK/H/1335/001/IA [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
concentrate for solution Stikla flakons N1;  |Polska Sp.z.0.0., |/020/G adreses izmainas. Tiek mainita registracijas apliecibas
for infusion, Concentrate N5; 100 mg/16,7 ml |Polija Tpasnieka adrese Ungarija. Bija: Fresenius Kabi Hungary
for solution for infusion, Stikla flakons N1; Kft., Lajos u. 48-66, H-1036, Budapest, Ungarija; biis:
6 mg/ml N5; 150 mg/25 ml Fresenius Kabi Hungary Kft., H-1025 Budapest, Szépvolgyi
Stikla flakons N1; Ut 6. I11. em, Ungarija.; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma
N5; 300 mg/50 ml komponenSu vai iericu piegadataju (ja mingts
Stikla flakons N1; dokumentacija) svitrosana ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
N5; 30 mg/5 ml Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
Stikla flakons N1; vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
N5 aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu (paklitaksels)
156 13-0002 [Palexia 20 mg/ml oral |Tapentadolum 2000 mg/100 ml Griinenthal DE/H/2020/011/D |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
solution, Oral solution, ABPE pudele N1;  |GmbH, Vacija C/IA/015/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas

20 mg/mi

4000 mg/200 ml
ABPE pudele N1

vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). [zmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/IA/443/G. Tiek svitrota aktivas vielas
tapentadola hidrohlorids par s€rijas kontroli atbildiga vieta. ;
IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/test€Sanas vietas aizstasana
vai pievienoSana. Izmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/1A/443/G. Tiek aizstata sérijas parbaudes vieta.;
IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
vai pievienoSana. Izmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/1A/443/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes
vieta.
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157 13-0003 [Palexia 4 mg/ml oral Tapentadolum 400 mg/100 ml Griinenthal DE/H/2020/010/D |[IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
solution, Oral solution, 4 ABPE pudele N1 GmbH, Vacija C/1A/015/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosSanas
mg/ml vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). [zmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/IA/443/G. Tiek svitrota aktivas vielas
tapentadola hidrohlorids par s€rijas kontroli atbildiga vieta. ;
IA B.I1.b.2.a Serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
vai pievienosana. [zmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/1A/443/G. Tiek aizstata sérijas parbaudes vieta.;
IA B.I1.b.2.a Serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
vai pievienosana. [zmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/1A/443/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes
vieta.

158 99-0351 |Pan-Ampicillin1g Ampicillinum 1 g Stikla flakons Panpharma, 99-0351/1B/002 IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
powder for solution for N1; N10; N25; N50 |Francija (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Tiek aizstata testa
injection, Powder for procediira.
solution for injection, 1
g

159 99-0351 |Pan-Ampicillinlg Ampicillinum 1 g Stikla flakons Panpharma, 99-0351/1B/001 IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
powder for solution for N1; N10; N25; N50 |Francija (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Tiek svitrota testa
injection, Powder for procediira.
solution for injection, 1
g

160 99-0350 |Pan-Ampicillin 500 mg [Ampicillinum 500 mg Stikla Panpharma, 99-0350/1B/001 IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
powder for solution for flakons N1; N10; Francija (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Tiek svitrota testa
injection, Powder for N25; N50 procediira.

solution for injection,
500 mg

55



Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
161 99-0350 |Pan-Ampicillin 500 mg [Ampicillinum 500 mg Stikla Panpharma, 99-0350/1B/002 IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
powder for solution for flakons N1; N10; Francija (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Tiek aizstata testa
injection, Powder for N25; N50 procediira.
solution for injection,
500 mg
162 07-0017 |Perindopril Perindoprili 2,5 mg/0,625 mg Les Laboratoires |FR/H/0131/003/1A/[IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
Arginine/Indapamide |argininum, Polipropiléna Servier, Francija [077/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
Servier 2,5 mg/0,625 mg|Indapamidum traucins N14 (1x14); vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas
film-coated tablets, Film- N20 (1x20); N28 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
coated tablets, 2,5 (1x28); N30 (1x30); paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
mg/0,625 mg N50 (1x50); N56 dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta iepakosanas
(2x28); N60 (2x30); vieta; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana
N90 (3x30); N100 vai pievieno$ana. Grupa FR/H/0131/1A/077/G ieklautas
(2x50); N500 izmainas. Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana.
(10x50) Izmainas attiecas tikai uz Ungariju. ; A B.ILb.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
FR/H/0131/1A/077/G ieklautas izmainas. Primaras
iepakoSanas vietas aizstasana. [zmainas attiecas tikai uz
Ungariju. ; IA B.IL.b.2b2_ Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienosana ar s€rijas
parbaudi/testéSanu. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana. [zmainas attiecas tikai uz Ungariju.
163 13-0075 |Perindopril Teva 10 mg |Perindoprili tosilas |10 mg Polipropiléna |[Teva Pharma NL/H/2468/003/D |IA B.ILb.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
film-coated tablets, Film- pudele N30; N60;  |B.V., Niderlande |C/IA/003/G pievieno$ana. Tiek pievienota primaras iepako$anas vieta.;

coated tablets, 10 mg

N90; N90 (3x30);
N100

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Izmainas ieklautas procedira
NL/H/xxxx/I1A/269/G. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
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164 13-0073 |Perindopril Teva 2,5 mg [Perindoprili tosilas |2,5 mg Polipropiléna|Teva Pharma NL/H/2468/001/D (IA B.ILb.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstaana vai
film-coated tablets, Film- pudele N30; N60; |B.V., Niderlande |C/IA/003/G pievienoSana. Izmainas ieklautas procedura
coated tablets, 2,5 mg N90; N90 (3x30); NL/H/xxxx/IA/269/G. Tiek pievienota primaras iepakoSanas

N100 vieta.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Izmainas iek]autas procedtira
NL/H/xxxx/IA/269/G. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.

165 13-0074 |Perindopril Teva5mg [Perindoprili tosilas |5 mg Polipropiléna |Teva Pharma NL/H/2468/002/D [IA B.ILb.1.b Primaras iepako$anas vietas aizsta$ana vai
film-coated tablets, Film- pudele N30; N60;  |B.V., Niderlande [C/IA/003/G pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepako$anas vieta.;
coated tablets, 5 mg N90; N90 (3x30); IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai

N100; N10 pievienosana. Izmainas ieklautas procedura
NL/H/xxxx/IA/269/G. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.

166 09-0359 |Phoxilium 1,2 mmol/l  [Calcii chloridum |6 mmol/5000 ml Gambro Lundia |NL/H/1147/001/IA [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

phosphate solution for
haemodialysis/haemofilt
ration, Solution for
haemodialysis/haemofilt
ration, 1,2 mmol/l

dihydricum,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Natrii chloridum,
Natrii
hydrogenocarbonas
, Kalii chloridum,
Dinatrii phosphas
dihydricus

Poliolefina maiss
(luera savienojums
ar nolauZzamu tapu)
N2; 6 mmol/5000 ml
PVH maiss (luera
savienojums ar
varstu) N2; 6
mmol/5000 ml
Poliolefina maiss
(luera savienojums
ar varstu) N2; 6
mmol/5000 ml PVH
maiss (luera
savienojums ar
nolauZzamu tapu) N2

AB, Zviedrija

/021

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Procediira NL/H/XXXX/IA/270/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
167 95-0100 |Piracetam Olainfarm Piracetamum 400 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", 195-0100/1A/006 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
400 mg cietas kapsulas, blisteris N60 Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Capsules, hard, 400 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
piracetams.
168 99-0231 |Plaquenil 200 mg film- [Hydroxychloroquin|200 mg PVVH/AI Sanofi-aventis 99-0231/1A/006/G |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- i sulfas blisteris N60 Latvia SIA, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 200 mg Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
169 07-0018 |Prestarium Combi Perindoprili 5 mg/1,25 mg Les Laboratoires [FR/H/0131/004/1A/|1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
Arginine 5 mg/1,25 mg |argininum, Polipropiléna Servier, Francija [077/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
film-coated tablets , Indapamidum traucins N14 (1x14); vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas

Film-coated tablets, 5
mg/1,25 mg

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

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta iepakoSanas
vieta; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana
vai pievienosana. Grupa FR/H/0131/1A/077/G ieklautas
izmainas. Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana.
Izmainas attiecas tikai uz Ungariju. ; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
FR/H/0131/1A/077/G ieklautas izmainas. Primaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana. [zmainas attiecas tikai uz
Ungariju. ; IA B.IL.b.2b2  Par sgrijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienosana ar s€rijas
parbaudi/testéSanu. Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana. [zmainas attiecas tikai uz Ungariju.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2
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170

11-0184

Pricoron 4 mg tablets,
Tablets, 4 mg

Tert-Butylamini
perindoprilum

4 mg Al/Al blisteris
N30; N90; N10;
N60

Zentiva,

Cehija

k.s.,

CZ/H/0458/002/1A/
005/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota
sekundara un primara iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota sekundara un primara iepakosanas
vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta
vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrota sekundara un primara iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota sekundara
un primara iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznpémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja min&ta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundara un primara iepakosanas vieta; 1A
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 uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Grupa
CZ/H/0458/1A/005/G ieklautas izmainas. Tiek svitrots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs un sérijas kontroles vieta.; IA A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Portugalg.

171

11-0184

Pricoron 4 mg tablets,
Tablets, 4 mg

Tert-Butylamini
perindoprilum

4 mg Al/Al blisteris
N30; N90; N10;
N60

Zentiva,

Cehija

k.s.,

CZ/H/0458/002/1B/
008

IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazona). Citas izmainas
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3

4
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172

11-0185

Pricoron 8 mg tablets,
Tablets, 8 mg

Tert-Butylamini
perindoprilum

8 mg Al/Al blisteris
N30; N90; N10;
N60

Zentiva,

Cehija

k.s.,

CZ/H/0458/003/1A/
005/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota
sekundara un primara iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota sekundara un primara iepakosanas
vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta
vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrota sekundara un primara iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota sekundara
un primara iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznpémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja min&ta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundara un primara iepakosanas vieta; 1A
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 uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Grupa
CZ/H/0458/1A/005/G ieklautas izmainas. Tiek svitrots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs un sérijas kontroles vieta.; IA A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Portugalg.

173

11-0185

Pricoron 8 mg tablets,
Tablets, 8 mg

Tert-Butylamini
perindoprilum

8 mg Al/Al blisteris
N30; N90; N10;
N60

Zentiva,

Cehija

k.s.,

CZ/H/0458/003/1B/
009

IB B.IL.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazona). Citas izmainas
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
174 09-0310 |Prismasol 2 mmol/I Calcii chloridum  [10 mmol/5000 ml  |Gambro Lundia |FR/H/0226/001/IA/|IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Potassium solution for  |dihydricum, PVH maiss (luera  |AB, Zviedrija 027 ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
haemodialysis/haemofilt |Magnesii savienojums ar kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
ration, Solution for chloridum varstu) N2; 10 un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
haemodialysis/haemofilt [hexahydricum, mmol/5000 ml Procediira NL/H/XXXX/IA/261/G ieklautas izmainas.
ration, 2 mmol/I Glucosum Poliolefina maiss Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
anhydricum, (luera savienojums
Acidum lacticum, |ar nolauZzamu tapu)
Natrii chloridum, [N2; 10 mmol/5000
Natrii ml Poliolefina maiss
hydrogenocarbonas|(luera savienojums
, Kalii chloridum |ar varstu) N2; 10
mmol/5000 ml PVH
maiss (luera
savienojums ar
nolauZzamu tapu) N2
175 09-0310 |Prismasol 2 mmol/I Calcii chloridum  [10 mmol/5000 ml  |Gambro Lundia |FR/H/0226/001/IA/|IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Potassium solution for  |dihydricum, PVH maiss (luera  |AB, Zviedrija 028 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
haemodialysis/haemofilt |Magnesii savienojums ar kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
ration, Solution for chloridum varstu) N2; 10 un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
haemodialysis/haemofilt |hexahydricum, mmol/5000 ml Procedura NL/H/XXXX/IA/270/G ieklautas izmainas.
ration, 2 mmol/I Glucosum Poliolefina maiss Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
anhydricum, (luera savienojums

Acidum lacticum,
Natrii chloridum,
Natrii
hydrogenocarbonas
, Kalii chloridum

ar nolauzamu tapu)
N2; 10 mmol/5000
ml Poliolefina maiss
(luera savienojums
ar varstu) N2; 10
mmol/5000 ml PVH
maiss (luera
savienojums ar
nolauZzamu tapu) N2
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
176 09-0311 |Prismasol 4 mmol/Il Calcii chloridum |20 mmol/5000 ml  |Gambro Lundia [FR/H/0226/002/IA/|1A C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Potassium solution for  |dihydricum, Poliolefina maiss AB, Zviedrija 027 ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
haemodialysis/haemofilt |Magnesii (luera savienojums kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
ration, Solution for chloridum ar varstu) N2; 20 un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
haemodialysis/haemofilt [hexahydricum, mmol/5000 ml Procediira NL/H/XXXX/IA/261/G ieklautas izmainas.
ration, 4 mmol/I Glucosum Poliolefina maiss Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
anhydricum, (luera savienojums
Acidum lacticum, |ar nolauZzamu tapu)
Natrii chloridum, |N2; 20 mmol/5000
Natrii ml PVH maiss (luera
hydrogenocarbonas |savienojums ar
, Kalii chloridum  |nolauZzamu tapu) N2;
20 mmol/5000 ml
PVH maiss (luera
savienojums ar
varstu) N2
177 09-0311 |Prismasol 4 mmol/Il Calcii chloridum |20 mmol/5000 ml  |Gambro Lundia [FR/H/0226/002/IA/|1A C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Potassium solution for  |dihydricum, Poliolefina maiss AB, Zviedrija 028 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
haemodialysis/haemofilt |Magnesii (luera savienojums kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
ration, Solution for chloridum ar varstu) N2; 20 un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
haemodialysis/haemofilt |hexahydricum, mmol/5000 ml Procedira NL/H/XXXX/IA/270/G iek]autas izmainas.
ration, 4 mmol/Il Glucosum Poliolefina maiss Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
anhydricum, (luera savienojums

Acidum lacticum,
Natrii chloridum,
Natrii
hydrogenocarbonas
, Kalii chloridum

ar nolauZzamu tapu)
N2; 20 mmol/5000
ml PVH maiss (luera
savienojums ar
nolauZzamu tapu) N2;
20 mmol/5000 ml
PVH maiss (luera
savienojums ar
varstu) N2
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1 2 3 4 5 6 7 8
178 10-0161 |Raloxa 60 mg film- Raloxifeni 60 mg Al/Al blisteris|Synthon BV, NL/H/1554/001/IB/|IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- hydrochloridum N7; N10; N14; N20; |Niderlande 005 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 60 mg N21; N28; N30; laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam
N40; N50; N70; produktam. Bija: 2 gadi; bus: 3 gadi.
N84; N100; N120;
60 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N7; N10;
N14; N20; N21;
N28; N30; N40;
N50; N70; N84;
N100; N120
179 00-0153 |Relief 60 mg/5 mg Heparis 60 mg/5 mg UAB Bayer, 00-0153/1A/008/G [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
suppositories, Selachomorphae  [PVH/PE blisteris Lietuva ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Suppositories, 60 mg/5 [Oleum, N12 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg Phenylephrini un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
hydrochloridum Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
180 97-0084 |Rennie 680 mg/80 mg [Calcii carbonas, 680 mg/80 mg UAB Bayer, 97-0084/1A/008/G [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
chewable tablets, Magnesii carbonas |PVH/AI blisteris Lietuva ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Chewable tablets, 680 N24 (6x4) kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/80 mg un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
181 00-0112 |Reparil Gel N 1%/5%  [Aescinum, 100 g Aluminija Madaus GmbH, [00-0112/1A/001/G |IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
gel, Gel, 1%/5% Diethylamini tiba N1; 100 g Vacija Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
salicylas Lamingta aluminija attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunotas testa

tobina N1;40 g
Aluminija tiba N1;
40 g Laminéta
aluminija tabina N1

procediiras aktivas vielas dietilamina salicilata analizei
atbilsto$i Lielbritanijas Farmakopejai (BP).; IA B.I.b.1. ¢
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Pievienoti jauni nosakamie piemaisjumi aktivas
vielas dietilamina salicilata analize.
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182 03-0118 |Rhinathiol for adults5 [Carbocysteinum 6,25 g/125 ml Stikla |Sanofi-aventis 03-0118/1A/001/G [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
% syrup , Syrup, 50 pudelite N1 Latvia SIA, ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg/ml Latvija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
183 03-0117 |Rhinathiol for children 2|Carbocysteinum 2,5 g/125 ml Stikla |Sanofi-aventis 03-0117/1A/001/G [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
% syrup, Syrup, 20 pudele N1 Latvia SIA, ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg/ml Latvija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
184 00-1000 |Rigevidon 150 Levonorge-strelum, {150 mcg/30 mcg Gedeon Richter  |00-1000/1B/001 IB B.IL.f.1al Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam
micrograms/30 Ethinylestra- PVH/PVDH Plc., Ungarija produktam, kas iepakots pardosanai. Tiek saisinats
micrograms coated diolum aluminija blisteris uzglabasanas laiks gatavajam produktam. Bija: 4 gadi; bus: 3
tablets , Coated tablets, N63 (3 x 21); N21 gadi.
150 pg/30 pg
185 00-0118 |Ritalin 10 mg tablets, Methylphenidati |10 mg Blisteris N30 |Novartis Finland |00-0118/IA/0003 |[IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 10 mg hydrochloridum Oy, Somija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
186 98-0282 |Rovamycine 1,5 M.I.U. [Spiramycinum 1500000 SV Sanofi-aventis 98-0282/1A/001/G [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, Film- PVH/AI blisteris Latvia SIA, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 1.5 N16 (2x8) Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

million U

un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
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1 2 3 4 5 6 7 8
187 98-0284 |Rovamycine 3 M.I.U.  [Spiramycinum 3000000 sV Sanofi-aventis 98-0284/1A/001/G |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, Film- PVH/AI blisteris Latvia SIA, ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 3 M.I.U. N10 Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
188 94-0058 |Sandostatin 0,1 mg/ml  [Octreotidum 0,1 mg/1 ml Ampula |Novartis Finland |94-0058/1A/0002 |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for injection, N5 Oy, Somija ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for injection, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
0,1 mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
189 98-0428 |Sandostatin LAR 10 mg [Octreotidum 10 mg Stikla Novartis Finland |98-0428/IA/0004 [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
powder and solvent for flakons, pilnslirce, |Oy, Somija ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
suspension for injection, flakona adapteris un kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Powder and solvent for adata N1 un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
suspension for injection, Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
10 mg vai izmainas
190 98-0429 |Sandostatin LAR 20 mg [Octreotidum 20 mg Stikla Novartis Finland |98-0429/IA/0004 [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
powder and solvent for flakons, pilnslirce, |Oy, Somija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
suspension for injection, flakona adapteris un kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Powder and solvent for adata N1 un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
suspension for injection, Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
20 mg vai izmainas
191 98-0430 |Sandostatin LAR 30 mg [Octreotidum 30 mg Stikla Novartis Finland |98-0430/IA/0004 [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

powder and solvent for
suspension for injection,
Powder and solvent for
suspension for injection,
30 mg

flakons, pilnslirce,
flakona adapteris un
adata N1

Oy, Somija

ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
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192 11-0034 |Sanoral HCT 20 mg/5 |Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/001/IA |IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/12,5 mg film-coated |medoxomilum, PAJAI/PVH/IAI International /009 ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Film-coated Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, 20 mg/5 mg/12.5{Hydrochlorothiazid |N30; N56; N90O; Luxembourg S.A., un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
mg um N98; N84, N280 Luksemburga Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
(10x28); N300
(10x30); 1 UD
ABPE pudele N7,
N30; N90; 1 UD
PAJAI/PVHI/IAI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500
193 11-0035 |Sanoral HCT 40 mg/10 |Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/003/IA |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/12,5 mg film-coated |medoxomilum, PAJAI/PVH/IAI International /009 ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Film-coated Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, 40 mg/10 Hydrochlorothiazid |N30; N56; N9O; Luxembourg S.A., un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
mg/12.5 mg um N98; N84, N280 Luksemburga Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

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

66



Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
194 11-0036 |Sanoral HCT 40 mg/10 |Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/005/IA |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/25 mg film-coated  |medoxomilum, PAJAI/PVH/IAI International /009 ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Film-coated Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, 40 mg/10 mg/25 [Hydrochlorothiazid |N30; N56; N90O; Luxembourg S.A., un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
mg um N98; N84, N280 Luksemburga Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
(10x28); N300
(10x30); 1 UD
PAJAI/PVH/IAI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500; 1 UD ABPE
pudele N7; N30;
N90
195 11-0037 |Sanoral HCT 40 mg/5 |Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/002/IA |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/12,5 mg film-coated |medoxomilum, PAJAI/PVH/IAI International /009 ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Film-coated Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, 40 mg/5 mg/12.5{Hydrochlorothiazid |N30; N56; N90O; Luxembourg S.A., un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
mg um N98; N84, N280 Luksemburga Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

(10x28); N300
(10x30); 1 UD
PA/AI/PVH//AI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500; 1 UD ABPE
pudele N7; N30;
N90
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196 11-0038 |Sanoral HCT 40 mg/5 |Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/004/IA |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/25 mg film-coated  |medoxomilum, PAJAI/PVH/IAI International /009 ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Film-coated Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, 40 mg/5 mg/25 [Hydrochlorothiazid|N30; N56; N90O; Luxembourg S.A., un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
mg um N98; N84, N280 Luksemburga Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
(10x28); N300
(10x30); 1 UD
PAJAI/PVH/IAI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500; 1 UD ABPE
pudele N7; N30;
N90
197 99-0309 |Saridon tablets, Tablets |Coffeinum, 1 UD Blisteris N10 |UAB Bayer, 99-0309/1A/008/G [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Propyphenazonum, Lietuva ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

Paracetamolum

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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198 06-0216 |Sertraline-Teva 50 mg [Sertralinum 50 mg Teva Pharma UK/H/0861/001/IB |IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI B.V., Niderlande [/022 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 50 mg blisteris N30; N7; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N10; N15; N20; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)NTr.
N28; N50; N60; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N98; N100; N200; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
N294; N300 informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
NL/H/PSUR/0059/001 aktivai vielai sertralinam. Ieklauti
bridinajumi: par klidaini pozitiviem benzodiazepina
skrininga rezultatiem urina analiz€s; par ietekmi uz acs ziliSu
lielumu, kas var izraisit intraokulara spiediena
palielinasanos; ieteikums nelietot zales kopa ar greipfritu
sulu un bridinajums par QT intervala pagarinasanos
pardozesanas gadijuma. Papildinata informacija par
mijiedarbibu ar fentanilu, CYP3 A4 induktoriem, sp&cigiem
CYP3A4 un CYP2C19 inhibitoriem. Blakusparadibas
sakartotas atbilstos$i jaunakajiem droSuma datiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
199 09-0221 |Simvastatin Aurobindo [Simvastatinum 40 mg Aurobindo NL/H/1311/004/IA [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
40 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, |/024 izmainas.. Procedara NL/H/XXXX/IA/250/G ieklautas
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; [Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
tablets, 40 mg N28; N30; N50; ievieSana
N56; N84; N98;
N100; N20; N60;
N90
200 09-0222 |Simvastatin Aurobindo |Simvastatinum 80 mg Aurobindo NL/H/1311/005/1A [IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
80 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, |/024 izmainas.. Procediira NL/H/XXXX/IA/250/G ieklautas
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; [Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances sisttémas pamatlietas (PSMF)
tablets, 80 mg N28; N30; N50; ievieSana.
N56; N84; N98;
N100
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201 93-0438 |Sirdalud 2 mg tablets, [Tizanidinum 2mg Novartis Finland |93-0438/IA/0003 [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 2 mg PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
blisteris N30 kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
202 00-0449 |Sirdalud 4 mg tablets, [Tizanidinum 4 mg Novartis Finland |00-0449/IA/0003 [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 4 mg PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
blisteris N30 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
203 05-0116 |SMOFIipid 20 % Soiae oleum 20 %/100 ml Fresenius Kabi ~ |SE/H/0421/001/IA/ [IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstagana vai
emulsion for infusion, |raffinatum, Dubultmaiss N10;  |AB, Zviedrija 024/G pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.;
Emulsion for infusions, |Triglycerida 20 %/500 ml IA B.11.b.2.a Serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
20 % saturata media, Dubultmaiss N12; vai pievienoSana. Grupa iek]auta izmaina. Tiek pievienota
Piscis oleum 20 %/250 ml s€rijas parbaudes vieta.
omega-3 acidis Dubultmaiss N10;
abundans, Olivae |20 %/100 ml Stikla
oleum raffinatum [pudele N10; 20
%/500 ml Stikla
pudelite N10; 20
%/250 ml Stikla
pudele N10
204 09-0346 |Solian 100 mg/ml oral [Amisulpridum 6000 mg/60 ml Sanofi-aventis 09-0346/1A/004/G [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

solution, Oral solution,
100 mg/ml

Stikla pudelite N1

Latvia SIA,
Latvija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
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205 99-0625 |Solian 200 mg tablets, [Amisulpridum 200 mg PVH/AI Sanofi-aventis 99-0625/1A/002/G 1A C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 200 mg blisteris N30; N60; [Latvia SIA, ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
N90; N150; N120  |Latvija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
206 02-0276 |Solian 400 mg coated  [Amisulpridum 400 mg PVH/AI Sanofi-aventis 02-0276/1A/002/G [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Coated tablets, blisteris N30; N60; |Latvia SIA, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
400 mg N90 Latvija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
207 99-1021 |Stilnox 10 mg film- Zolpidemi tartras |10 mg Blisteris N20 |Sanofi-aventis 99-1021/1A/002/G [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- Latvia SIA, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 10 mg Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
208 97-0530 |Tegretol CR 200 mg Carbamazepinum 200 mg Blisteris Novartis Finland |97-0530/IA/0002 [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
modified-release film- N50 Oy, Somija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, Modified kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
release film-coated un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
tablets, 200 mg Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
209 02-0461 |Tegretol CR 400 mg Carbamazepinum |400 mg Blisteris Novartis Finland |02-0461/1A/0002 |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

modified-release film-
coated tablets, Modified
release film-coated
tablets, 400 mg

N30

Oy, Somija

ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
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210 13-0174 |Telmisartan/Hydrochlor [Telmisartanum, 40 mg/12,5 mg Sandoz d.d., NL/H/2603/001/D |[IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
othiazide Sandoz 40 Hydrochlorothiazid |Al/Al blisteris N7;  [Slovénija C/1B/001/G nosaukuma maina Francija. Bija: TELMISARTAN /
mg/12.5 mg film-coated jum N14; N28; N30; HYDROCHLOROTHIAZIDE SANDOZ 40 mg/12,5 mg,
tablets, Film-coated N50; N56; N60; comprimé enrobé Bus: TELMISARTAN/
tablets, 40 mg/12,5 mg N84; N90; N98; HYDROCHLOROTHIAZIDE GRN 40 mg/12,5 mg,
N100 comprimé enrobé; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta)
izmainas . Grupa NL/H/2603/IB/001/G ieklautas izmainas.
Zalu nosaukuma maina Spanija.
Bija: Telmisartan/Hidroclorotiazida Sandoz 40mg/12, 5mg
comprimidos recubiertos EFG
Bis: Telmisartan/Hidroclorotiazida Placasod 40 mg/12,5 mg
comprimidos recubiertos EFG
211 13-0175 [Telmisartan/Hydrochlor [Telmisartanum, 80 mg/12,5 mg Sandoz d.d., NL/H/2603/002/1B/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
othiazide Sandoz 80 Hydrochlorothiazid |Al/Al blisteris N7;  [Slovénija 001/G nosaukuma maina Francija. Bija: TELMISARTAN /

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

HYDROCHLOROTHIAZIDE SANDOZ 80 mg/12,5 mg,
comprimé enrobé Bis: TELMISARTAN/
HYDROCHLOROTHIAZIDE GRN 80 mg/12,5 mg,
comprimé enrobé; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta)
izmainas . Grupa NL/H/2603/IB/001/G ieklautas izmainas.
Zalu nosaukuma maina Spanija.
Bija:Telmisartan/Hidroclorotiazida Sandoz 80mg/12, 5mg
comprimidos recubiertos EFG
Bis:Telmisartan/Hidroclorotiazida Placasod 80 mg/12,5 mg
comprimidos recubiertos EFG
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212 13-0176 |Telmisartan/Hydrochlor [Telmisartanum, 80 mg/25 mg Al/Al |Sandoz d.d., NL/H/2603/003/1B/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
othiazide Sandoz 80 Hydrochlorothiazid|blisteris N7; N14;  [Slovénija 001/G nosaukuma maina Francija. Bija: TELMISARTAN /
mg/25 mg film-coated |um N28; N30; N50; HYDROCHLOROTHIAZIDE SANDOZ 80 mg/25 mg
tablets, Film-coated N56; N60; N84; comprimé enrobé Bis: TELMISARTAN /
tablets, 80 mg/25 mg N90; N98; N100 HYDROCHLOROTHIAZIDE GRN 80 mg/25 mg,
comprimé enrobé; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta)
izmainas . Grupa NL/H/2603/IB/001/G ieklautas izmainas.
Zalu nosaukuma maina Spanija.
Bija: Telmisartan/Hidroclorotiazida Sandoz 80mg/25 mg
comprimidos recubiertos EFG
Bis: Telmisartan/Hidroclorotiazida Placasod 80 mg/25 mg
comprimidos recubiertos EFG
213 00-1168 |Tramadol Lannacher Tramadoli 100 mg PVH/AI G.L. Pharma 00-1168/ IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

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

hydrochloridum

blisteris N30;
N1000; N10; N20;
N40; N50; N60;
N100

GmbH, Austrija

starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas tramadola
hidrohlorids razotajs.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas
vietas aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.II.b.2.a Serijas
parbaudes/test€Sanas vietas aizstasana vai pievienoSana.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota sérijas parbaudes
vieta.; IA B.IL.b.2c1. Par import&Sanu un/vai par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
s€rijas parbaudes/testéSanas. Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana bez serijas parbaudes/testé€Sanas
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3

4

5

6

7

8

214

03-0120

Tramadol Lannacher
150 mg prolonged-
release tablets,
Prolonged-release
tablets, 150 mg

Tramadoli
hydrochloridum

150 mg PVH/AI
blisteris N10; N30;
N20; N40; N50;
N60; N100; N1000

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

03-0120/

IA B.I1.b.2.a Serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
vai pievienoSana. Grupa icklautas izmainas. Tiek pievienota
s€rijas parbaudes vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s€rijas kontroli atbildiga uzne€muma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas tramadola
hidrohlorids razotajs.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienoS$ana. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; [A B.I.b.2c1. Par
importeSanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana bez s€rijas
parbaudes/testeéSanas

215

03-0121

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

Tramadoli
hydrochloridum

200 mg PVH/AI
blisteris N10; N30;
N20; N40; N50;
N60; N100; N1000

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

03-0121/

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas tramadola
hidrohlorids razotajs.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.I1.b.2.a Sérijas
parbaudes/test€Sanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa icklautas izmainas. Tiek pievienota sérijas parbaudes
vieta.; IA B.IL.b.2c1. Par importéSanu un/vai par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana bez
s€rijas parbaudes/testéSanas. Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana bez s€rijas parbaudes/testéSanas
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216 99-0699 |Trental 400 mg Pentoxifyllinum 400 mg PVH/AI Sanofi-aventis 99-0699/1A/002/G |1A C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
prolonged-release film- blisteris N100 Latvia SIA, ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Prolonged release film- un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
coated tablets, 400 mg Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
217 99-0279 |Trileptal 300 mg film- [Oxcarbazepinum |300 mg Novartis Finland |99-0279/1A/0003 |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 300 mg blisteris N100; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N200; N500; N30; un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
300 mg Blisteris Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
N50 vai izmainas
218 99-0280 |Trileptal 600 mg film- [Oxcarbazepinum |600 mg Blisteris Novartis Finland |99-0280/1A/0003 |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

coated tablets, Film-
coated tablets, 600 mg

N50; 600 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N100;
N200; N500; N30

Oy, Somija

ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
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3

4

5

6

7

8

219

03-0139

Ursosan 250 mg hard
capsules, Hard capsules,

250 mg

Acidum
ursodeoxycholicum

250 mg PVH/AI
blisteris N50; N10

PRO.MED.CS
Praha a.s., Cehija

03-0139/1A/006/G

IA B.1II.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns TSE sertifikats par paligvielu zelatins.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ursodeoksiholskabi.; TA
B.1II.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 ursodeoksiholskabi; TA
BL.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par paligvielu Zelatins no pasreiz
apstiprinata razotaja; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas ursodeoksiholskabes razotajs.;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ursodeoksiholskabi; IA
B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitrosana (ja
attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa vielai, paligvielai.. Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
ursodeoksiholskabe svitrosana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki
sertifikati) aktivai vielai.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas
izmainas. Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par paligvielu zelatins no pasreiz apstiprinata razotaja.; IA
B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par paligvielu Zelatins no pasreiz apstiprinata razotaja.
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220 11-0221 |Vancomycin Kabi 1000 |Vancomycinum 1000 mg Stikla Fresenius Kabi UK/H/3638/002/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
mg powder for flakons N1; N10 Polska Sp. z 0.0., |/004 adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
concentrate for solution Polija PT/H/xxxx/IA/018/G. Mainas registracijas apliecibas
for infusion, Powder for Tpasnieka adrese Ungarija. Bija: Fresenius Kabi Hungary
concentrate for solution Kft., Lajos u.48-66, H-1036 Budapest, Ungarija; bs:
for infusion, 1000 mg Fresenius Kabi Hungary Kft., Szepvélgyi ut 6.111.em., H-

1025 Budapest, Ungarija.
221 11-0222 [Vancomycin Kabi 500 [Vancomycinum 500 mg Stikla Fresenius Kabi UK/H/3638/001/IA |TA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai

mg powder for
concentrate for solution
for infusion, Powder for
concentrate for solution
for infusion, 500 mg

flakons N1; N10

Polska Sp. z 0.0,
Polija

/004

adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
PT/H/xxxx/IA/018/G. Mainas registracijas apliecibas
Tpasnieka adrese Ungarija. Bija: Fresenius Kabi Hungary
Kft., Lajos u.48-66, H-1036 Budapest, Ungarija; bis:
Fresenius Kabi Hungary Kft., Szepvolgyi ut 6.111.em., H-
1025 Budapest, Ungarija.
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222 09-0283 |Vigamox 5 mg/ml eye [Moxifloxacinum |25 mg/5 ml s.a. Alcon- DE/H/1588/001/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
drops, solution , Eye Polietiléna pudele  |Couvreur n.v., /019/G adreses izmainas. Tiek mainitta registracijas apliecibas

drops, solution, 5 mg/ml

N1

Belgija

Tpasnieka adrese Danija. Bija: Alcon Danmark A/S, Radovre
Parkvej 25, 2610 Radovre, Danija biis: Alcon Thomsens Vej
14, 2300 Kebenhavn S, Danija.; IA A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek mainita registracijas ipaSnicka
adrese Islande. Bija: Alcon Danmark A/S, Redovre Parkvej
25,2610 Radovre, Danija bis: Alcon Thomsens Vej 14,
2300 Kebenhavn S, Danija.; IA A.1 Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
iek]auta izmaina. Tiek mainTta registracijas ipasnieka adrese
Niderlandg. Bija: Alcon Nederland BV, Avelingen West 5,
4202 MS Gorinchem, Niderlande. biis: Alcon Nederland
BV, Claudius Prinsenlaan 142, 4818 CP Breda, Niderlande.;
IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Tiek mainita
registracijas Ipasnieka adrese Cehijas Republika. Bija: Alcon
Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.o., Vinohradska 151,
130 00 Praha 3, Cehijas Republika, Avelingen West 5, 4202
MS Gorinchem, Niderlande. biis: Alcon Pharmaceuticals
(Czech Republic) s.r.o., Na Pankra ci 1724/129, 140 00
praha 4, Cehijas Republika.; IA A.1 Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek mainita registracijas ipasnieka adrese
Irija. Bija: Alcon Laboratories (UK) Ltd., Pentagon Park,
Boundary Way, Hemel Hempstead, Herts, HP2 7UD,
Llelbritanija. biis: Alcon Laboratories (UK) Ltd., Frimley
Business Par, Frimley, Camberley, Surrey, GU16 7SR,
Lielbritanija.
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223 00-0517 |Voltaren 75 mg/3 ml Diclofenacum 75 mg/3 ml Ampula |Novartis Finland [00-0517/IA/0003 |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for injection,  [natricum N5 Oy, Somija ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for injection, kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
75 mg/3 ml un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
224 94-0182 |Voltaren Retard 100 mg [Diclofenacum 100 mg PVH/AI Novartis Finland |94-0182/IA/0004 [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
modified-release film-  |natricum blisteris N30 Oy, Somija ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, Modified kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
release film-coated un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
tablets, 100 mg Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
225 09-0253 |Water for injections Aqua ad iniectabile |10 ml ZBPE ampula |Fresenius Kabi ~ |ES/H/0136/001/1A/[IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
Kabi solvent for N20; N50; 5 ml Polska Sp.z.0.0., |004 adreses izmainas. [zmainas icklautas procediira

parenteral use, Solvent
for parenteral use

ZBPE ampula N20;
N50; 20 ml ZBPE
ampula N20

Polija

PT/H/xxxx/IA/018/G. Mainas registracijas apliecibas
Tpasnieka adrese Ungarija. Bija: Fresenius Kabi Hungary
Kft., Lajos u.48-66, H-1036 Budapest, Ungarija; bis:
Fresenius Kabi Hungary Kft., Szepvolgyi ut 6.111.em., H-
1025 Budapest, Ungarija.
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226 00-0502 |Xalatan 50 Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml Pfizer Europe MA|00-0502/1B/003 IB C.1.3.a. Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
micrograms/ml eye ZBPE pudelite ar EEIG, izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta
drops, solution, Eye skravéjamu vacinu |Lielbritanija vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
drops, solution, 50 un gredzenu N1; N3; procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma
pg/ml N6; 125 mcg/2,5 ml atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
ZBPE pudelite ar 45./46. pantu. . Papildinata drosuma informacija saskana ar
skriivéjamu vacinu Eiropas Zalu agentiras Cilvékiem paredz&to zalu komitejas
un virsgjo vacinu (EMA/CHMP/753373/2012) atzinumu (2012. gada
N1; N3; N6 decembri) par fosfatu buferu izmantosanu zalgs, kuras lieto
ka acu pilienus un vai tie var izraisit radzenes kalcifikaciju.
Zalu informacija harmonizéta ar MRP procedtira
UK/H/0179/001/IB/87 apstiprinato tekstu. Atbilstosi
papildinati zalu apraksta 4.8. apakSpunkts un lietoSanas
instrukcijas 4.punkts, kur ieklauts bridinajums par retiem
radzenes kalcifikacijas gadTjumiem saistiba ar fosfatu
saturosu acu pilienu lietosanu. Veiktas redakcionalas
izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija.
227 99-0702 |Xatral SR 10 mg Alfuzosini 10 mg PVH/AI Sanofi-aventis 99-0702/1A/002/G [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
prolonged release hydrochloridum  |blisteris N30; N90 |Latvia SIA, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Prolonged- Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
release tablets, 10 mg un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas
228 02-0268 |Zeldox 20 mg capsules, |Ziprasidonum 20 mg ABPE Pfizer Limited, |02-0268/IB/002/G |[IB B.IL.c.2.d Citas izmainas paligviclas testa procediira

Capsules, 20 mg

pudelite N100; 20
mg Aluminija
blisteris N14; N20;
N30; N50; N56;
N100; N60

Lielbritanija

(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). [zmainas kapsulas
apvalka testa procediira; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu razo$anas operacija(-as), iznpemot
s€riju izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosSana. Tiek pievienots
razotajs.
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229 02-0269 |Zeldox 40 mg capsules, |Ziprasidonum 40 mg ABPE Pfizer Limited, ]02-0269/1B/002/G [IB B.Il.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procedira
Capsules, 40 mg pudelite N100; 40  [Lielbritanija (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). [zmainas kapsulas
mg Aluminija apvalka testa procediira; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek
blisteris N14; N20; jebkada(-as) nesterilu zalu razo$anas operacija(-as), iznemot
N30; N50; N56; s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
N100; N60 iepakoSanu, aizstasana vai pievienosSana. Tiek pievienots
razotajs.
230 02-0270 |Zeldox 60 mg capsules, |Ziprasidonum 60 mg Aluminija Pfizer Limited, |02-0270/IB/002/G |(IB B.IL.c.2.d Citas izmainas paligviclas testa procediira
Capsules, 60 mg blisteris N14; N20; [Lielbritanija (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). [zmainas kapsulas
N30; N50; N56; apvalka testa procediira; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek
N100; N60; 60 mg jebkada(-as) nesterilu zalu razo$anas operacija(-as), iznpemot
ABPE pudelite s€riju izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro
N100 iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots
razotajs
231 02-0271 |Zeldox 80 mg capsules, |Ziprasidonum 80 mg ABPE Pfizer Limited, |02-0271/IB/002/G |(IB B.IL.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira
Capsules, 80 mg pudelite N100; 80  [Lielbritanija (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). [zmainas kapsulas
mg Aluminija apvalka testa procediira. ; IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notiek
blisteris N14; N20; jebkada(-as) nesterilu zalu razosanas operacija(-as), iznemot
N30; N50; N56; s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
N100; N60 iepakoSanu, aizstasana vai pievienosSana. Tiek pievienots
razotajs.
232 12-0274 |Zoledronic acid Acidum 4 mg/5 ml Fresenius Kabi  |PT/H/0653/001/1A/ 1A A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
Fresenius Kabi 4 mg/5 |zoledronicum Polipropiléna Poland Sp. z.0.0., |004 adreses izmainas. [zmainas icklautas procediira

ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 4 mg/5 ml

flakons N1; N4; N10

Polija

PT/H/xxxx/IA/018/G. Mainas registracijas apliecibas
Tpasnieka adrese Ungarija. Bija: Fresenius Kabi Hungary
Kft., Lajos u.48-66, H-1036 Budapest, Ungarija; bis:
Fresenius Kabi Hungary Kft., Szepvélgyi ut 6.111.em., H-
1025 Budapest, Ungarija.
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233 03-0106 |Amiokordin 150 mg/3  [Amiodaroni 150 mg/3 ml KRKA d.d., Novo 0. Bezmaksas kladu labojums. Kliidu labojums zalu
ml solution for injection, |hydrochloridum Ampula N5 Mesto, Slovénija apraksta.
Solution for injection,
150 mg/3 ml

234 99-0005 |Olynth 0,5 mg/ml nasal [Xylometazolini 5 mg/10 ml Stikla  |McNeil Products 0. Bezmaksas kliidu labojums. Markg&juma teksta informacija
spray, solution, Nasal  [hydrochloridum (tum3a) flakons N1 |Limited, par uzglabasanas apstakliem un uzglabasanas laiku pec
spray, solution, 0,5 Lielbritanija pirmas lietosanas tiek labota saskana ar apstiprinatajam IB
mg/ml tipa izmainam (B.IL.f.1b2; 10586/2-21.1; 20.11.2012).

235 99-0007 |Olynth 1 mg/ml nasal  [Xylometazolini 10 mg/10 ml Stikla |McNeil Products 0. Bezmaksas kltidu labojums. Mark&juma teksta informacija

spray, solution, Nasal
spray, solution, 1 mg/ml

hydrochloridum

pudelite N1

Limited,
Lielbritanija

par uzglabasSanas apstakliem un uzglabasanas laiku peéc
pirmas lietoSanas tiek labota saskana ar apstiprinatajam IB
tipa izmainam (B.IL.f.1b2; 10583/2-21.1; 20.11.2012).

Humano zalu
noverté$anas nodalas
vaditaja vietniece

I. Eglite
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