Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftl‘i_lCI_]aS Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 04-0310 |Duspatalin 200 mg Mebeverini 200 mg PVH/PVDH |Abbott Healthcare 0. Bezmaksas kltidu labojums. Tiek atjaunota lieto$anas
modified release hydrochloridum aluminija blisteris  |Products B.V., instrukcija.
capsules, hard, Modified N30; 200 mg Niderlande
release capsules, hard, PVH/AI blisteris
200 mg N30
2 11-0500 |Escitalopram Accord 10 |Escitalopramum |10 mg ABPE pudele [Accord ES/H/0150/002/11/0]11 B.1.a.2.b Nozimigas izmainas aktivas vielas raZoSanas
mg film-coated tablets, N100; 10 mg Al/Al |Healthcare 07/G procesa,kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai
Film-coated tablets, 10 blisteris N14; N28; |Limited, iedarbigumu ; TA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas
mg N56; N98; 10 mg Lielbritanija razo$ana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
PVDH/PE/PVHI/AI s€rijas apjoma diapazona) paliclinasanas lidz 10 reiz€ém
blisteris N14; N28; salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
N56; N98 palielinats aktivas vielas escitaloprams sérijas apjoms.
3 11-0501 |Escitalopram Accord 20 |Escitalopramum |20 mg Al/Al blisteris|Accord ES/H/0150/003/11/0]11 B.1.a.2.b Nozimigas izmainas aktivas vielas raZoSanas
mg film-coated tablets, N14; N28; N56; Healthcare 07/G procesa,kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai
Film-coated tablets, 20 N98; 20 mg ABPE |Limited, iedarbigumu ; TA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas
mg pudele N100; 20 mg |Lielbritanija razo$ana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
PVDH/PE/PVHI/AI s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
blisteris N14; N28; salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
N56; N98 palielinats aktivas vielas escitaloprams sérijas apjoms.
4 11-0499 [Escitalopram Accord 5 [Escitalopramum |5 mg ABPE pudele |Accord ES/H/0150/001/11/0]11 B.1.a.2.b Nozimigas izmainas aktivas vielas raZzoSanas
mg film-coated tablets, N100; 5 mg Al/Al  |Healthcare 07/G procesa,kas var bitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai
Film-coated tablets, 5 blisteris N14; N28; |Limited, iedarbigumu ; A B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas
mg N56; N98; 5 mg Lielbritanija razoSana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
PVDH/PE/PVH/AI s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
blisteris N14; N28; salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
N56; N98 palielinats aktivas vielas escitaloprams sérijas apjoms.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
5 09-0154 |Finasteride Accord 1 mg|Finasteridum 1 mg Al/Al blisteris |Accord NL/H/1149/001/IA |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, Film- N28; N84 Healthcare /016/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 1 mg Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
NL/H/XXXX/TA/240/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
6 08-0390 |Finasteride Accord 5 mg [Finasteridum 5 mg PVH/PVDH  |Accord NL/H/1149/002/IA |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Healthcare /016/G ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 5 mg N28: N7; N10; N14; |Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N15; N20; N30; Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. Procediira
N50; N56; N60; NL/H/XXXX/TA/240/G ieklautas izmainas.
N84; N90; N98; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N100; N120
7 09-0458 |Fluorouracil Accord 50 [Fluorouracilum 1 g/20 ml Stikla Accord UK/H/1185/001/1A |IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
mg/ml solution for flakons N1; 250 Healthcare 1022 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
injection or infusion, mg/5 ml Stikla Limited, produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
Solution for injection or flakons N1; 5 ¢g/100 [Lielbritanija gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
infusion, 50 mg/ml ml Stikla flakons citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju
N1; 2,5 g/50 ml
Stikla flakons N1;
500 mg/10 ml Stikla
flakons N1
8 12-0293 [Fluvastatin Accord 80 |Fluvastatinum 80 mg Accord NL/H/2384/001/D [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg prolonged-release OPAJAI/PVH/AI Healthcare C/IA/001/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Prolonged blisteris N7; N14;  |Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
release film-coated N28; N30; N56; Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procedira
tablets, 80 mg N70; N84; N9O; NL/H/XXXX/1A/240/G ieklautas izmainas.
N98 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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9 12-0114 [Gemcitabine Accord Gemcitabinum 1500 mg/15 ml Accord NL/H/2136/001/IA |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
100 mg/ml concentrate Stikla flakons N1;  |Healthcare /007/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for solution for infusion, 2000 mg/20 ml Limited, kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Concentrate for solution Stikla flakons N1;  [Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
for infusion, 100 mg/ml 200 mg/2 ml Stikla NL/H/XXXX/TA/240/G ieklautas izmainas.
flakons N1; 1000 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
mg/10 ml Stikla
flakons N1
10 11-0177 |Montelukast Accord 4 |Montelukastum 4 mg Accord NL/H/1946/001/IA |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg chewable tablets, OPA/AI/PVH/AI Healthcare /006/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Chewable tablets, 4 mg blisteris N7; N10; Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N14; N20; N28; Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
N30; N50; N56; NL/H/XXXX/TA/240/G ieklautas izmainas.
N98; N100; N140; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N200
11 11-0178 [Montelukast Accord 5 [Montelukastum 5mg Accord NL/H/1946/002/1A |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg chewable tablets, OPA/AI/PVH/AI Healthcare /006/G ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Chewable tablets, 5 mg blisteris N7; N10;  |Limited, kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N14; N20; N28; Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
N30; N50; N56; NL/H/XXXX/1A/240/G ieklautas izmainas.
N84; N90; N98; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N100; N140; N200
12 12-0327 [Ranitidine Accord 150 [Ranitidinum 150 mg Al/Al Accord NL/H/2077/001/M [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg film-coated tablets, blisteris N30; N60; [Healthcare R/1IA/001/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, 150 N100 Limited, kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procedtira

NL/H/XXXX/IA/240/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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13 12-0328 [Ranitidine Accord 300 [Ranitidinum 300 mg Al/Al Accord NL/H/2077/002/M |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg film-coated tablets, blisteris N30; N60; |Healthcare R/IA/001/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, 300 N100 Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
NL/H/XXXX/TA/240/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
14 08-0367 |Simvastatin Accord 10 [Simvastatinum 10 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1314/001/IA |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |Healthcare /016/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, 10 N10; N14; N28; Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg N30; N50; N56; Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
N84; N98; N100; 10 NL/H/XXXX/TA/240/G ieklautas izmainas.
mg Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100
15 08-0368 |Simvastatin Accord 20 |Simvastatinum 20 mg Accord NL/H/1314/002/1A |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Healthcare /016/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, 20 blisteris N10; N14; [Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg N28; N30; N50; Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
N56; N84; N98; NL/H/XXXX/1A/240/G ieklautas izmainas.
N100; 20 mg Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N28;
N30; N50; N56;

N84; N98; N100
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16 08-0369 |Simvastatin Accord 40 |Simvastatinum 40 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1314/003/IA |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |Healthcare /016 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, 40 N10; N14; N28; Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg N30; N50; N56; Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
N84; N98; N100; 40 NL/H/XXXX/1A/240/G ieklautas izmainas.
mg Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100
17 08-0370 |Simvastatin Accord 80 |Simvastatinum 80 mg Accord NL/H/1314/004/1A |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Healthcare /016/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, 80 blisteris N10; N14; |Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg N28; N30; N50; Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
N56; N84; N98; NL/H/XXXX/1A/240/G ieklautas izmainas.
N100; 80 mg Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N28;
N30; N50; N56;
N84; N98; N100
18 10-0542 [Tacrolimus Accord 0,5 [Tacrolimusum 0,5 mg Al/Al Accord NL/H/1332/001/1A |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg capsules, hard, blisteris N20; N30; |Healthcare /007/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Capsules, hard, 0,5 mg N50; N60; N100 Limited, kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira

NL/H/XXXX/TA/240/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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19 10-0543 [Tacrolimus Accord 1 Tacrolimusum 1 mg Al/Al blisteris |Accord NL/H/1332/002/IA |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg capsules, hard, N20; N30; N50; Healthcare /007/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Capsules, hard, 1 mg N60; N90; N100 Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
NL/H/XXXX/TA/240/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

20 09-0117 |Indapamide Actavis 1,5 |Indapamidum 1,5 mg Blisteris Actavis Group DE/H/1010/001/1A |IA B.ILb.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstasana vai
mg prolonged release N10; N14; N15; PTC ehf, Islande |/008/G pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.;
tablets, Prolonged- N20; N30; N50; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
release tablets, 1,5 mg N60; N90; N100 pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota

sekundaras iepakosanas vieta.

21 09-0424 |Terbital 10 mg/g cream, |Terbinafini 150 mg/15 g AS "Grindeks”, [09-0424/1B/007 IB B.IL.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
Cream, 10 mg/g hydrochloridum Aluminija tiba N1  [Latvija produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas

procesa. Citas izmainas. Izmainas gatava produkta razoSanas
procesa.

22 11-0157 |Quinapril/Hydrochloroth|Quinaprili 10 mg/12,5 mg Aurobindo UK/H/1168/001/1A |IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
iazid Aurobindo 10 hydrochloridum, |PA/AI/PV/AI Pharma Limited, |/007/G aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
mg/12,5 mg film-coated [Hydrochlorothiazid |blisteris N7; N10;  |Lielbritanija atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
tablets, Film-coated um N14: N20; N28; ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
tablets, 10 mg/12,5 mg N30; N42; N50; produkta testa procedtira

N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N156; N250; N500

23 11-0158 |Quinapril/Hydrochloroth|Quinaprili 20 mg/12,5 mg Aurobindo UK/H/1168/002/IA |IA B.I11.2.a1 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
iazid Aurobindo 20 hydrochloridum,  [PA/AI/PV/AI Pharma Limited, [/007/G aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
mg/12,5 mg film-coated |Hydrochlorothiazid |blisteris N7; N10;  |Lielbritanija atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
tablets, Film-coated um N14; N20; N28; ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
tablets, 20 mg/12,5 mg N30; N42; N50; produkta testa procediira

N56; N60; N84;

N90; N98; N100;
N156; N250; N500
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24 11-0159 |Quinapril/Hydrochloroth|Quinaprili 20 mg/25 mg Aurobindo UK/H/1168/003/IA |IA B.II1.2.a1 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
iazid Aurobindo 20 hydrochloridum, [PA/AI/PV/AI Pharma Limited, [/007/G aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
mg/25 mg film-coated  |Hydrochlorothiazid |blisteris N7; N10;  |Lielbritanija atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
tablets, Film-coated um N14; N20; N28; ; A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
tablets, 20 mg/25 mg N30; N42; N50; produkta testa procediira
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N156; N250; N500
25 07-0105 |Recombinate 1000 Octocogum alfa 1000 1U/10 ml Baxter AG, NL/H/0043/003/IB/|IB B.I1.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas).
1U/10 ml powder and Stikla pudelite N1 ~ |Austrija 062 Citas izmainas
solvent for solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 1000 1U/10 ml
26 13-0098 [Recombinate 1000 1U/5 |Octocogum alfa 1000 1U/5 ml Baxter AG, NL/H/0043/006/1B/|IB B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas).
ml powder and solvent Flakons, flakons un |Austrija 062 Citas izmainas
for solution for ierice Baxjet Il N1;
injection, Powder and 1000 1U/5 ml
solvent for solution for Flakons, flakons un
injection, 1000 1U/5 ml injekciju komplekts
N1
27 07-0103 |Recombinate 250 1U/10 |Octocogum alfa 250 1U/10 ml Stikla |Baxter AG, NL/H/0043/001/1B/|IB B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas).
ml powder and solvent pudelite N1 Austrija 062 Citas izmainas
for solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 250 1U/10 ml
28 13-0096 [Recombinate 250 IU/5 |Octocogum alfa 250 1U/5 ml Baxter AG, NL/H/0043/004/IB/|IB B.I1.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas).
ml powder and solvent Flakons, flakons un |Austrija 062 Citas izmainas

for solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 250 1U/5 ml

injekciju komplekts
N1; 250 1U/5 mi
Flakons, flakons un
ierice Baxjet I[I N1
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29 07-0104 |Recombinate 500 1U/10 |Octocogum alfa 500 1U/10 ml Stikla [Baxter AG, NL/H/0043/002/IB/|IB B.I1.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas).
ml powder and solvent pudelite N1 Austrija 062 Citas izmainas
for solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 500 1U/10 ml
30 13-0097 [Recombinate 500 IU/5 |Octocogum alfa 500 1U/5 ml Baxter AG, NL/H/0043/005/1B/|IB B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas).
ml powder and solvent Flakons, flakons un |Austrija 062 Citas izmainas
for solution for injekciju komplekts
injection, Powder and N1; 500 1U/5 ml
solvent for solution for Flakons, flakons un
injection, 500 1U/5 ml ierice Baxjet II N1
31 09-0025 |NeisVac-C 0,5 ml Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; |Baxter Healthcare [UK/H/0435/001/IA |IA B.1.a.4.c Izmainas testos, ko izdara razoS$anas gaita, vai
suspension for injection [meningococcale  |N10; N20 Ltd., Lielbritanija {/050 ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razo$anas laika:
in pre-filled syringe, classis C razoSanas gaita veicamu nebitisku testu svitrosana
Suspension for injection [coniugatum
in pre-filled syringe, 0,5
ml
32 94-0169 |Diane 2000 Cyproteroni acetas, |2000 mcg/35 mcg  |Bayer Pharma 94-0169/11/004 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta

micrograms/35
micrograms film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 2000
micrograms/35
micrograms

Ethinylestradiolum

PVH/AI blisteris
N21

AG, Vacija

grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par iesp&jamu
trombozes sinergisko risku un bridingjums, ka arteriala
trombembolija un audzgji var bit dzivibai bistami un
beigties letali, veiktas redakcionalas izmainas 4.5
apakSpunkta. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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33 94-0169 |Diane 2000 Cyproteroni acetas, {2000 mcg/35 mcg  |Bayer Pharma 94-0169/11/005 II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
micrograms/35 Ethinylestradiolum |PVH/AI blisteris AG, Vacija izmainas. Iesniegts atjaunots Riska parvaldibas plans.
micrograms film-coated N21
tablets, Film-coated
tablets, 2000
micrograms/35
micrograms
34 99-1027 |Prostamol uno 320 mg [Serenoae repentis |320 mg PVH/PVDH [Berlin-Chemie 99-1027/1A/001/G [IA B.ILb.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana
soft capsules , Soft fructus extractum |aluminija blisteris ~ [AG/ Menarini vai pievienosana. S€rijas parbaudes/testéSanas vietas

capsules, 320 mg

spissum

N60; N30; N15

Group, Vacija

pievienosSana.; IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas gatava produkta razotaja nosaukums.; IA
B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. S&rijas
parbaudes/testéSanas vietas pievienoSana




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
35 99-1027 |Prostamol uno 320 mg |Serenoae repentis |320 mg PVVH/PVDH |Berlin-Chemie ~ |99-1027/11/004/G  [IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
soft capsules , Soft fructus extractum  |aluminija blisteris  |AG/ Menarini un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto

capsules, 320 mg

spissum

N60; N30; N15

Group, Vacija

aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.
Izmainas starpprodukta specifikacija. Tiek atjaunota
mikrobiologiskas tiribas noteikSanas metode.; IB B.1.b.1.z
Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. [zmainas
starpprodukta specifikacija. Tiek pievienoti jauni parbaudes limiti.;
IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.
Izmainas aktivas vielas ,,zagzobainas sabalpalmas auglu ekstrakts”
specifikacija. ; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievieno$ana). Izmainas starpprodukta ,,zagzobainas
sabalpalmas augli” specifikacija.; IA B.1.b.2.b Aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras svitro$ana, ja ir
apstiprinata alternativa testa procediira. [zmainas aktivas vielas
,»Zagzobainas sabalpalmas auglu ekstrakts” specifikacija. ; IB
B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas ,,zagzobainas
sabalpalmas auglu ekstrakts” specifikacija.; I B.I.b.1.f [zmainas,
kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas
ierobezojumiem. Izmainas aktivas vielas ,,zagzobainas sabalpalmas
auglu ekstrakts” specifikacija.

10



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
36 99-1027 |Prostamol uno 320 mg [Serenoae repentis |320 mg PVH/PVDH [Berlin-Chemie 99-1027/11/003/G  |IB B.IL.a.4.a lekskigi lictojamu zaju formu apvalka svara vai kapsulu
soft capsules , Soft fructus extractum |aluminija blisteris ~ |AG/ Menarini apvalka svara izmainas: cietas zalu formas. Grupa ieklautas izmainas.

capsules, 320 mg

spissum

N60; N30; N15

Group, Vacija

11

Izmainas kapsulas svara.; IA B.IL.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas
parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
ieklautas izmainas. Izmainas gatava produkta izlaides specifikacija. ; IB
B.IL.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaudgé. Citas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota paligvielas dzeltenais dzelzs
oksids specifikacija.; IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Izmainas gatava
produkta izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas. ; IA B.IL.d.1.d
Nebutiska specifikacijas parametra svitro§ana no gatava produkta
specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana). Tiek dz&sts
parametrs no gatava produkta izlaides un uzglabasanas laika
specifikacijam. ; IA B.IL.d.1.d Nebdtiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana). Grupa ieklautas izmainas. Izmainas gatava produkta
izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas. ; Il B.IL.d.1.e Izmainas, kas
attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem.
Izmainas gatava produkta izlaides specifikacija. ; IB B.IL.a.3.al Izmainas
gatava produkta sastava (paligvielas): aromatiz€Sanas vai krasojuma
sistémas komponens$u pievieno$ana, svitro$ana vai aizstaSana. Izmainas
gatava produkta sastava. Bija: koSenila sarkanais A (E 124) Bis: dzeltenais
dzelzs oksids ( E172) un karmina pigments (E 120); IB B.IL.a.3.al
Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): aromatizéSanas vai
krasojuma sistémas komponensu pievieno$ana, svitro§ana vai aizstaSana.
Grupa ieklautas izmainas. Izmainas gatava produkta sastava. Bija: koSenila
sarkanais A (E 124) Bis: dzeltenais dzelzs oksids ( E172) un karmina
pigments (E 120); IB B.II.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu
parbaudg. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
paligvielas karmina pigmenta specifikacija.; IB B.Il.c.z Izmainas gatava
produkta paligvielu parbaudg. Citas izmainas. Tiek atjaunota informacija
3.2.P.4 moduli.; IA B.IL.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra svitroSana
no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitro§ana). Izmainas gatava produkta izlaides specifikacija. ; IA B.IL.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas gatava
produkta izlaides specifikacija. ; IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Nelielas izmainas gatava




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

8

produkta testa procediira.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Grupa ieklautas
izmainas. Tiek atjaunota 3.2.P.5.2. sadala.; IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Nelielas izmainas Gdenraza
peroksida noteikSanas metodg.; IB B.1l.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Izmainas gatava
produkta izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas. ; IB B.ILc.z
Izmainas gatava produkta paligvielu parbaudg. Citas izmainas. Tiek
atjaunota informacija 3.2.P.4 moduli.; IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Izmainas gatava produkta uzglabasanas laika specifikacija. ; II
B.ILd.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas gatava produkta uzglabasanas laika
specifikacija. ; IB B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Nelielas izmainas gatava produkta
testa procedira.; IB B.ILf.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek atjaunoti stabilitates dati gatavajam produktam.

12



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
37 99-1027 |Prostamol uno 320 mg [Serenoae repentis |320 mg PVH/PVDH [Berlin-Chemie 99-1027/11/002/G  |IA B.Lb.2.b Aktivas vielas vai izejviclas/reagenta/starpprodukta testa
soft capsules, Soft fructus extractum  |aluminija blisteris ~ |AG/ Menarini proceduras svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa testa procedira.

capsules, 320 mg

spissum

N60; N30; N15

Group, Vacija

13

Izmainas aktivas vielas ,,zagzobainas sabalpalmas auglu ekstrakts”
specifikacija. ; I B.L.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem
aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem. Izmainas aktivas vielas
,,zagzobainas sabalpalmas auglu ekstrakts” specifikacija.; IB B.Lb.1.z
Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
Izmainas starpprodukta specifikacija. Tiek pievienoti jauni parbaudes
limiti.; IB B.IIL.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas. Izmainas
starpprodukta specifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejai.;
IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. Izmainas
starpprodukta specifikacija. Tiek atjaunota mikrobiologiskas tiribas
noteikSanas metode.; IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.
Izmainas starpprodukta specifikacija. Tiek pievienoti jauni parbaudes
limiti.; IB B.1b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. Grupa iek]autas
izmainas. Izmainas aktivas vielas ,,zagzobainas sabalpalmas auglu
ekstrakts” specifikacija.; IA B.Lb.2.b Aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras svitroSana, ja ir
apstiprinata alternativa testa procediira. Grupa ieklautas izmainas.Izmainas
aktivas vielas ,,zagzobainas sabalpalmas auglu ekstrakts” specifikacija. ; IB
B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. Izmainas aktivas vielas
,,Zagzobainas sabalpalmas auglu ekstrakts™ specifikacija. ; IB B.Lb.2.e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizsta$ana vai pievieno$ana). Izmainas starpprodukta ,,zagzobainas
sabalpalmas augli” specifikacija.; I B.Lb.1.f Izmainas, kas veiktas arpus
apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem. Grupa
ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas ,,zagzobainas sabalpalmas auglu




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

8

ekstrakts” specifikacija.; IB B.1.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa
perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu. Citas
izmainas ; IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. Izmainas aktivas vielas ,,zagzobainas sabalpalmas auglu
ekstrakts” specifikacija.; IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Izmainas starpprodukta specifikacija. Tiek
atjaunota mikrobiologiskas tiribas noteik$anas metode.; IB B.L.b.1.z
Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. Grupa ieklautas
izmainas.Izmainas aktivas vielas ,,zagzobainas sabalpalmas auglu
ekstrakts” specifikacija. ; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosSana). Tiek pievienota jauna metode laurilskabes kvantitativa
satura noteikSanai.

38

11-0392

Hidrasec 10 mg granules
for oral suspension,
Granules for oral
suspension, 10 mg

Racecadotrilum

10 mg Papira/Al/PE
pacina N10; N16;
N20; N30; N50;
N100

Bioprojet Europe
Ltd., Irija

SE/H/1342/002/1A/
033

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 mingta
dokumentacija). Tiek svitrots razotajs, kas ir gatava
produkta razotajs, par s€rijas izlaidi un par serijas kontroli
atbildigais razotajs, ka arT iepakoSanas vieta.

14



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2
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8
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11-0392

Hidrasec 10 mg granules

for oral suspension,
Granules for oral
suspension, 10 mg

Racecadotrilum

10 mg Papira/Al/PE
pacina N10; N16;
N20; N30; N50;
N100

Bioprojet Europe
Ltd., Irija

SE/H/1342/002/1B/
035/G

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa SE/H/1342/IB/035/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta.; IA
B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa SE/H/1342/IB/035/G ieklautas. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA B.Il.b.3.a_
Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas
attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietosanai ar atru
aktivas vielas atbrivosanu vai skidumiem iekskigai
lietoSanai. Nelielas izmainas gatava produkta razosanas
procesa.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as)
nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju
izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu,
aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek pievienots razotdjs.; IA
B.I1.b.2.b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienosana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Grupa
SE/H/1342/1B/035/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots par
s€rijas izlaidi atbildigais raZotajs.

40

11-0393

Hidrasec 30 mg granules

for oral suspension,
Granules for oral
suspension, 30 mg

Racecadotrilum

30 mg Papira/Al/PE
pacina N10; N16;
N20; N30; N50;
N100

Bioprojet Europe
Ltd., Irija

SE/H/1342/001/1A/
033

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 mingta
dokumentacija). Tiek svitrots razotajs, kas ir gatava
produkta razotajs, par s€rijas izlaidi un par serijas kontroli
atbildigais razotajs, ka arT iepakoSanas vieta.

15




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
41 11-0393 |Hidrasec 30 mg granules|Racecadotrilum 30 mg Papira/Al/PE |Bioprojet Europe |SE/H/1342/001/1B/|IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
for oral suspension, pacipa N10; N16;  |Ltd., Irija 035/G pievienosana. Grupa SE/H/1342/IB/035/G ieklautas
Granules for oral N20; N30; N50; izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; 1A

suspension, 30 mg

N100

B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa SE/H/1342/IB/035/G ieklautas. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA B.Il.b.3.a_
Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas
attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietosanai ar atru
aktivas vielas atbrivosanu vai skidumiem iekskigai
lietoSanai. Nelielas izmainas gatava produkta razosanas
procesa.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as)
nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju
izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu,
aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek pievienots razotdjs.; IA
B.I1.b.2.b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienosana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Grupa
SE/H/1342/1B/035/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots par
s€rijas izlaidi atbildigais raZotajs.

16
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Rikojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
42 05-0228 |Videx EC 400 mg gastro{Didanosinum 400 mg Blisteris Bristol-Myers FR/H/0034/015/11/ [IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas
resistant hard capsul es N30: N60 Squibb 083/G vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
. ' ' razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina. ; IA B.Lb.1.b
Gastro-resistant Gyogyszerkereske I e . . o
) Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
capsules, hard, 400 mg delmi Kft., izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
Ungérija procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina. ; IA B.Lb.1.c Jauna

17

specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina. ; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklauta izmaina. ; IA B.Lb.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ieklauta izmaina. ; IA B.1b.1.d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram,
novecojusa parametra svitroS§ana). Grupa icklauta izmaina. ; IB B.Lb.2.e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Grupa ieklauta izmaina. ; IB B.Lb.2.e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Grupa ieklauta izmaina. ; IA B.Lb.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira..
Grupa ieklauta izmaina. ; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Grupa ieklauta izmaina.
; I B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas ; IA
B.1b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina. ; IA B.Lb.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akfivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina. ; IA B.Lb.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina. ; IA B.I.b.1.c Jauna




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina. ; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklauta izmaina. ; IA B.1.b.1.d Nebdtiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana). Grupa ieklauta izmaina. ; IB B.Lb.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Grupa ieklauta izmaina. ; IA B.Lb.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira..
Grupa ieklauta izmaina.

43 05-0228 |Videx EC 400 mg gastro{Didanosinum 400 mg Blisteris Bristol-Myers FR/H/0034/015/11/ |II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
resistant hard capsules, N30; N60 Squibb 078 dokumentacijas izvertéSanas. [zmaina sagatavotas péc
Gastro-resistant Gyogyszerkereske vadlinijas Guideline on the Clinical Development of
capsules, hard, 400 mg delmi Kft., Medicinal Products for the Treatment of HIV Infection
Ungarija apstiprinasanas 2009.gada junija. Tiek papildinati

apaksSpunkti 4.5 un 5.1 ar izverstu mijiedarbibu aprakstu un
pécregistracijas pétijumu datiem. LietoSanas instrukcija
netiek mainita.

44 10-0641 |Ebetrex 10 mg/ml Methotrexatum 20 mg/2 ml Stikla ~ |Ebewe Pharma  [AT/H/0222/001/P/ |IA Izmainas lietosanas instrukcija un/vai mark&juma, kas
solution for injection in pilndlirce N1; N4;  |Ges.m.b.H 001 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . LietoSanas
pre-filled syringes, N5; 15 mg/1,5 mi Nfg.KG, Austrija instrukcija, noradijumos par zemadas injekciju svitrots att€ls
Solution for injection in Stikla pilnslirce N1; ar zalu kastiti.
pre-filled syringe, 10 N4; N5; 7,5 mg/0,75
mg/ml ml Stikla pilnslirce

N1; N4; N5; 10
mg/1 ml Stikla
pilnslirce N1; N4;
N5
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45 06-0297 |Vinorelbine Ebewe 10 [Vinorelbinum 50 mg/5 ml Stikla ~ [Ebewe Pharma  |FI/H/0582/001/IB/ [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma,
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; Ges.m.b.H 011 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai

solution for infusion,

Concentrate for solution

for infusion, 10 mg/ml

N10; 10 mg/1 ml
Stikla flakons N1;
N5; N10

Nfg.KG, Austrija

PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas procediiru (vinorelbins/Navelbine)
(NL/W/0018/pdWs/001). 4.2. apakSpunkta icklauta
informacija - lietoSanas droSums un efektivitate bérniem nav
pieradita, lietot nav ieteicams. 5.1. apakSpunkta pievienota
informacija par diviem II fazes pétjjumiem - kltniski
nozimigas zalu efektivitates nebija. Pievienota informacija
par blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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46 12-0271 |Telmisartan Egis 20 mg |Telmisartanum 20 mg Al/Al blisteris|Egis UK/H/5090/001/D |IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma
film-coated tablets, Film- N14; N15; N28; Pharmaceuticals |C/IB/004/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 20 mg N30; N56; N60; PLC, Ungarija apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties
N84; N90; N98 uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizgta drosuma informacija saskana ar
atsauces zalém Micardis. Apakspunktos 4.2, 5.1 un 5.2.
ieklauta informacija par lietoSanu pediatriskaja populacija.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.2.a
Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark€juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz
atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novert&jumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar 2013.gada
30.maija EK [émumu procedirai EMEA/H/C/209/WS/362.
Ieklauts bridinajums par vienlaicigu telmisartana lietosanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, icklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
rentna-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi,
mijiedarbiba papildinata ar digoksinu. Piemérotas jaunakas
QRD standartformas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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47 12-0272 |Telmisartan Egis 40 mg |Telmisartanum 40 mg Al/Al blisteris|Egis UK/H/5090/002/D |IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma
film-coated tablets, Film- N14; N15; N28; Pharmaceuticals |C/IB/004/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 40 mg N30; N56; N60; PLC, Ungarija apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties
N84; N90; N98 uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizgta drosuma informacija saskana ar
atsauces zalém Micardis. Apakspunktos 4.2, 5.1 un 5.2.
ieklauta informacija par lietoSanu pediatriskaja populacija.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.2.a
Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark€juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz
atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novert&jumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar 2013.gada
30.maija EK [émumu procedirai EMEA/H/C/209/WS/362.
Ieklauts bridinajums par vienlaicigu telmisartana lietosanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, icklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
rentna-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi,
mijiedarbiba papildinata ar digoksinu. Piemérotas jaunakas
QRD standartformas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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12-0273

Telmisartan Egis 80 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 80 mg

Telmisartanum

80 mg Al/Al blisteris
N14; N15; N28;
N30; N56; N6O;
N84; N90; N98

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

UK/H/5090/003/D
C/1B/004/G

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizgta drosuma informacija saskana ar
atsauces zalém Micardis. Apakspunktos 4.2, 5.1 un 5.2.
ieklauta informacija par lietoSanu pediatriskaja populacija.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.2.a
Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark€juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz
atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novert&jumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar 2013.gada
30.maija EK [émumu procedirai EMEA/H/C/209/WS/362.
Ieklauts bridinajums par vienlaicigu telmisartana lietosanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, icklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
rentna-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi,
mijiedarbiba papildinata ar digoksinu. Piemérotas jaunakas
QRD standartformas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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00-0394

Gemzar 1000 mg
powder for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion,
1000 mg

Gemcitabinum

1000 mg Stikla
flakons N1

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

SE/H/0261/002/1A/
035/G

IA B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
produktu (piem@&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju ; IA
B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razosanas
procesa izmainas
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50 00-0393 |Gemzar 200 mg powder |Gemcitabinum 200 mg Stikla Eli Lilly Holdings |SE/H/0261/001/IA/ [IA B.I1.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
for solution for infusion, flakons N1 Limited, 035/G iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
Powder for solution for Lielbritanija produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
infusion, 200 mg gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota

citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju ; IA
B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
procesa izmainas

51 05-0547 |Strattera 10 mg hard Atomoxetinum 10 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings |[UK/H/0686/002/1B [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, /039 izmainas. [zmainas lietosanas instrukcija, kas veiktas
hard, 10 mg Lielbritanija saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem. LictoSanas

instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.

52 08-0155 |Strattera 100 mg hard  [Atomoxetinum 100 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/008/1B [IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
capsules, Capsules, N14; N28; N56 Limited, /039 izmainas. [zmainas lietoSanas instrukcija, kas veiktas
hard, 100 mg Lielbritanija saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem. LictoSanas

instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.

53 05-0548 |Strattera 18 mg hard Atomoxetinum 18 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings |[UK/H/0686/003/IB [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, /039 izmainas. [zmainas lietoSanas instrukcija, kas veiktas
hard, 18 mg Lielbritanija saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem. LietoSanas

instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.

54 05-0549 |Strattera 25 mg hard Atomoxetinum 25 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings [UK/H/0686/004/IB |IB C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, /039 izmainas. [zmainas lietoSanas instrukcija, kas veiktas
hard, 25 mg Lielbritanija saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem. LietoSanas

instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.

55 05-0550 |Strattera 40 mg hard Atomoxetinum 40 mg Blisteris N7; [Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/005/IB [IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, /039 izmainas. [zmainas lietoSanas instrukcija, kas veiktas
hard, 40 mg Lielbritanija saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem. LietoSanas

instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.
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56 05-0551 |Strattera 60 mg hard Atomoxetinum 60 mg Blisteris N7; [Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/006/IB [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, /039 izmainas. [zmainas lietoSanas instrukcija, kas veiktas
hard, 60 mg Lielbritanija saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem. LietoSanas
instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.
57 08-0154 |Strattera 80 mg hard Atomoxetinum 80 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings [UK/H/0686/007/IB |IB C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
capsules , Capsules, N14; N28; N56 Limited, /039 izmainas. [zmainas lietoSanas instrukcija, kas veiktas
hard, 80 mg Lielbritanija saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem. LietoSanas

instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.
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58 08-0181 |SmofKabiven Central  [L-Alaninum, L- 1970 ml Excel maiss |Fresenius Kabi  |SE/H/0792/001/1B/ 1A B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediras svitroSana, ja
emulsion for infusion,  [Argininum, N2; N1; 2463 ml AB, Zviedrija 068/G jau ir apstiprinata alternativa metode ; IB B.II.d.2.d Citas
Emulsion for infusions |Glycinum, L- Biofine maiss N1, izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana
Histidinum, L- N3; 493 ml Biofine vai pievienosana)
isoleucinum, L- maiss N1; N6; 2463
Leucinum, L- ml Excel maiss N2;
Lysinum, L- N1; 1970 ml Biofine

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum,
Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas, Zinci
sulfas, Glucosum,
Soiae oleum
raffinatum,
Triglycerida
saturata media,
Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans

maiss N1; N4; 1477
ml Excel maiss N1;
N4; 986 ml Excel
maiss N1; N4; 986
ml Biofine maiss
N1; N4; 1477 ml
Biofine maiss N1;
N4
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59 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Excel maiss |Fresenius Kabi ~ |SE/H/0792/002/1B/ [1A B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediras svitroSana, ja

Electrolyte Free Central |Argininum, N1; N2; 2463 ml AB, Zviedrija 068/G jau ir apstiprinata alternativa metode ; IB B.II.d.2.d Citas
emulsion for infusion, [Glycinum, L- Biofine maiss N3; izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana
Emulsion for infusions |Histidinum, L- N1; 2463 ml Excel vai pievienosana)

isoleucinum, L- maiss N1; N2; 986

Leucinum, L- ml Excel maiss N4;

Lysinum, L- N1; 493 ml Biofine

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

maiss N1; N6; 1970
ml Biofine maiss
N4; N1; 1477 ml
Biofine maiss N1;
N4; 986 ml Biofine
maiss N1; N4; 1477
ml Excel maiss N1;
N4
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60 09-0020 |SmofKabiven Peripheral [Glucosum 1206 ml Excel maiss |Fresenius Kabi  |SE/H/0861/001/1B/ 1A B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediras svitroSana, ja
emulsion for infusion, |monohydratum, L-  |N1: N4: 1904 ml AB, Zviedrija 066/G jau ir apstiprinata alternativa metode ; IB B.I1.d.2.d Citas
Emulsion for infusions |Alaninum, L- Biofine maiss N4; izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana
Arglr_nnum, N1; 1904 ml Excel vai pievienosana)
O L maiss N1 N3; 1448
iSO|6UCinunil, L ml Excel maiss N1;
Leucinum. L- N4; 1448 ml Biofine
Lysinum, L- maiss N1; N4; 1206

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum
dihydricum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas
heptahydricus, Kalii
chloridum, Natrii
acetas trihydricus,
Zinci sulfas, Soiae
oleum raffinatum,
Triglycerida saturata
media, Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans

ml Biofine maiss
N1; N4
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61 11-0094 |Epirubicin Kabi 2 mg/ml|Epirubicini 200 mg/100 ml Fresenius Kabi UK/H/1509/001/IA |IA B.I1.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
solution for hydrochloridum Stikla flakons N1;  |Oncology Plc.,  |/011 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
injection/infusion, 100 mg/50 ml Stikla |Lielbritanija produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
Solution for flakons N1; 50 gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
injection/infusion, 2 mg/25 ml Stikla citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju
mg/ml flakons N1; 10 mg/5
ml Stikla flakons N1
62 12-0334 |Ceftriaxone Kabi 1 g Ceftriaxonum 1 g Stikla flakons Fresenius Kabi DE/H/0868/001//11/{11 C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
powder for solution for N5; N10 Polska Sp. z 0.0., |011 izmainas. Saskana ar otra vilpa procediiras laika sniegtajiem
injection, Powder for Polija komentariem tiek veiktas izmainas mark€&juma teksta, zalu
solution for injection, 1 apraksta un lieto$anas instrukcija izmainas netiek veiktas
g sakara ar procesa eso$o Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiru Ceftriaksonam. Registracijas
apliecibas ipasnicks apnemas péc procediiras beigam
iesniegt atjaunotu produkta informaciju.
63 12-0335 |Ceftriaxone Kabi 2 g Ceftriaxonum 2 g Stikla flakons  [Fresenius Kabi  |DE/H/0890/001//11/|1I C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
powder for solution for N5; N7; N10 Polska Sp. z 0.0., |013 izmainas. Saskana ar otra vilpa procediiras laika sniegtajiem

infusion, Powder for
solution for infusion, 2 g

Polija

komentariem tiek veiktas izmainas mark&juma teksta, zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija izmainas netiek veiktas
sakara ar procesa eso$o Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiru Ceftriaksonam. Registracijas
apliecibas ipasnieks apnemas péc procediiras beigam
iesniegt atjaunotu produkta informaciju.
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64 08-0021 |FerroLogic 20 mg/ml Ferri (111) 100 mg/5 ml Fresenius Medical |SE/H/0627/001/IB/ |IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
solution for injection or [hydroxidum Ampula N5; N50 Care 004 pamaciba, lai pemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar
concentrate for solution |[sacchari complex Nephrologica lietas nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediru). Zales
for infusion, Solution for Deutschland ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Atbilstosi
injection or concentrate GmbH, Vacija parvertésanas procediirai (EMA/H/A-31/1322) un Eiropas
for solution for infusion, komisijas 13.09.2013. lemumam par intravenozam dzelzi
20 mg/ml saturo$am zalém, veiktas izmainas zalu apraksta teksta: 4.2
apakspunkta precizets lietoSanas veids - FerroLogic jaievada
tikai intravenozi; 4.4 apaksSpunkta pievienots bridinajums par
anafilaktiskam/anafilaktoidam reakcijam; 4.6 apakSpunkta
noradits, ka FerroLogic kontraindicéts griitniecibas pirmaja
trimestri, bet var lietot, kad bérnu baro ar kriiti; piemgerotas
jaunakas QRD standartformas. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija ir saskanoti.
65 99-0120 |Diclomelan 100 mg Diclofenacum 100 mg Blisteris N6; |G.L. Pharma 99-0120/1B/003 IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas

suppositories,
Suppositories, 100 mg

natricum

N360; N10

GmbH, Austrija

pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar
lietas nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales
ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvertésanas procediras 25.09.2013 1émumu
C(2013)6351 aktivajai vielai diklofenakam. Ieklautas
kontrindikacijas- diagnostic€ta sastréguma sirds mazspgja
(NYHA II-1V), sirds iS€miska slimiba, perifero arteriju
slimiba un/vai cerebrovaskulara slimiba; iek]auts
bridinajums par lietoSanu pacientiem ar nozimigiem sirds un
asinsvadu riska faktoriem, papildinatas blakusparadibas,
noradot, ka ar diklofenaka lietoSanu saistits palielinats
arterialas trombozes risks. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi speka esosSajai
Eiropas Savienibas valstls apstiprinatajai standartformai
(3.versijai, 04/2013).
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66

99-0210

Diclomelan 50 mg
gastro-resistant tablets,
Gastro-resistant tablets,
50 mg

Diclofenacum
natricum

50 mg PVH/AI
blisteris N10;
N21000; N30; N50

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

99-0210/1B/004

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lictoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar
lietas nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales
ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvertésanas procediiras 25.09.2013 lémumu
C(2013)6351 aktivajai vielai diklofenakam. Ieklautas
kontrindikacijas- diagnosticéta sastréguma sirds mazspé&ja
(NYHA II-1V), sirds i$€miska slimiba, perifero arteriju
slimiba un/vai cerebrovaskulara slimiba; iek]auts
bridinajums par lietoSanu pacientiem ar nozimigiem sirds un
asinsvadu riska faktoriem, papildinatas blakusparadibas,
noradot, ka ar diklofenaka lictosanu saistits palielinats
arteridlas trombozes risks. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi speka esosajai
Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai
(3.versijai, 04/2013).

67

99-0211

Diclomelan retard 100
mg sustained-release
tablets, Sustained
release tablets, 100 mg

Diclofenacum
natricum

100 mg PVH/AI
blisteris N30;
N1000; N50

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

99-0211/1B/008

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar
lietas nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales
ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvertésanas procediras 25.09.2013 1émumu
C(2013)6351 aktivajai vielai diklofenakam. Ieklautas
kontrindikacijas- diagnostic€ta sastréguma sirds mazspgja
(NYHA II-1V), sirds iS€miska slimiba, perifero arteriju
slimiba un/vai cerebrovaskulara slimiba; iek]auts
bridinajums par lietoSanu pacientiem ar nozimigiem sirds un
asinsvadu riska faktoriem, papildinatas blakusparadibas,
noradot, ka ar diklofenaka lietoSanu saistits palielinats
arterialas trombozes risks. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi speka esosSajai
Eiropas Savienibas valstls apstiprinatajai standartformai
(3.versijai, 04/2013).
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68

99-0235

Tramadol Lannacher

100 mg/2 ml solution for

injection, Solution for
injection, 100 mg/2 ml

Tramadoli
hydrochloridum

100 mg/2 ml
Ampula N5; N100

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

99-0235/

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas tramadola
hidrohlorids razotajs.; IA B.IL.b.2.c1 Par importgSanu un/vai
par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienosSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana bez s€rijas
parbaudes/testésanas.

69

99-0514

Tramadol Lannacher
100 mg/ml oral drops,
solution, Oral drops,
solution, 100 mg/ml

Tramadoli
hydrochloridum

1 g/10 ml Stikla
pudelite N1

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

99-0514/

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 tramadola
hidrohlorids razotajs.; IA B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas
lidz 10 reizém salidzindjuma ar pasreiz apstiprinato sérijas
apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.; [A B.IL.b.2.c1 Par
importéSanu un/vai par sé€rijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstasana bez sérijas
parbaudes/testésanas.; IA B.II1.b.4.b Gatava produkta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas
lidz 10 reiz€m. Grupa ieklautas izmainas. Tiek samazinats
sérijas apjoms.
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70 11-0044 |Aneea 3 mg/0,02 mg Drospirenonum, |3 mg/0,02 mg Gedeon Richter  [HU/H/0259/001/IA |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, Film{Ethinylestradiolum |PVDH/PE/PVH/AI [Plc., Ungarija /008/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 3 blisteris N21 (1 x kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/0,02 mg 21); N63 (3 x 21); un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
N126 (6 x 21); N273 HU/H/XXXX/IA/010/G ieklautas izmainas.
(13 x21) Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
71 11-0173 |[Belusha 3 mg/0,02 mg |[Drospirenonum, |3 mg/0,02 mg Gedeon Richter  [HU/H/0264/001/IA |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, Film{Ethinylestradiolum |PVDH/PE/PVH/AI [Plc., Ungarija /008/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 3 blisteris N28 (1 x kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/0,02 mg 28); N84 (3 x 28); un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
N168 (6 x 28); N364 HU/H/XXXX/IA/010/G iek]autas izmainas.
(13 x 28) Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
72 11-0176 |Daylette 3 mg/0,02 mg |Drospirenonum, |3 mg/0,02 mg Gedeon Richter  [HU/H/0263/001/IA |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, Film{Ethinylestradiolum |PVDH/PE/PVH/AI [Plc., Ungarija /008/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 3 blisteris N28 (1 x kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/0,02 mg 28); N84 (3 x 28); un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
N168 (6 x 28); N364 HU/H/XXXX/IA/010/G ieklautas izmainas.
(13 x 28) Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
73 11-0286 |[Duplecor 10 mg/10 mg |Atorvastatinum, 10 mg/10 mg Gedeon Richter  |HU/H/0248/002/1A |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, Film{Amlodipinum PA/AI/PVH//IAI Plc., Ungarija /008/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

coated tablets, 10 mg/10
mg

blisteris N30; N90

kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procedtira
HU/H/XXXX/IA/010/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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74 11-0287 |[Duplecor 10 mg/5 mg  |Atorvastatinum, 10 mg/5 mg Gedeon Richter  [HU/H/0248/001/IA |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, Film{Amlodipinum PAJAI/PVH/IAI Plc., Ungarija /008/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 10 mg/5 blisteris N30; N90 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
HU/H/XXXX/IA/010/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
75 11-0288 |[Duplecor 20 mg/10 mg |Atorvastatinum, 20 mg/10 mg Gedeon Richter  [HU/H/0248/004/IA 1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, Film{Amlodipinum PAJAI/PVH/IAI Plc., Ungarija /008/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 20 mg/10 blisteris N30; N90 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. Procediira
HU/H/XXXX/IA/010/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
76 11-0289 [Duplecor 20 mg/5 mg  |Atorvastatinum, 20 mg/5 mg Gedeon Richter  |HU/H/0248/003/1A |1IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, Film{Amlodipinum PA/AI/PVH/IAI Plc., Ungarija /008/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 20 mg/5 blisteris N30; N90 kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedira
HU/H/XXXX/1A/010/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
77 10-0139 [Etanorden 150 mg film- |Acidum 150 mg Gedeon Richter  |HU/H/0214/002/1A |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- ibandronicum PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija /008/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

coated tablets, 150 mg

blisteris N1; N3

kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procedtira
HU/H/XXXX/IA/010/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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78 12-0046 |[Lordestin 5 mg film- Desloratadinum 5mg Gedeon Richter  [HU/H/0313/001/IA 1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija /008/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 5 mg blisteris N7; N10; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N30; N60; N90 un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
HU/H/XXXX/IA/010/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
79 11-0263 |Lulina 3 mg/0,03 mg Drospirenonum, |3 mg/0,03 mg Gedeon Richter  [HU/H/0277/001/IA|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, Film{Ethinylestradiolum |PVH/PVdH/AI Plc., Ungarija /008/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 3 blisteris N21 (1x21); kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/0,03 mg N63 (3x21); N126 un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
(6x21); N273 HU/H/XXXX/IA/010/G iek]autas izmainas.
(13x21) Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
80 10-0107 [Midiana 3mg/0,03 mg |[Drospirenonum, |3 mg/0,03 mg Gedeon Richter  |HU/H/0233/001/1A |1IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, Film{Ethinylestradiolum |PVH/PVDH Plc., Ungarija /008/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 3 aluminija blisteris kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/0,03 mg N21; N63 (3x21); un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
N126 (6x21) HU/H/XXXX/IA/010/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
81 11-0503 [Moduxin 35 mg Trimetazidini 35 mg PVH/AI Gedeon Richter  |HU/H/0310/001/IB [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
prolonged-release dihydrochloridum [blisteris N60; N120; |Plc., Ungarija /012 izmainas. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija atjaunoti
tablets, Prolonged- N180; N30 atbilstosi pienemtajam QRD standartformam. Pievienots

release tablets, 35 mg

simbols - melns trisstiiris ar bridinajumu, ka §1s zales ir
paklautas papildus uzraudzibai. ZaJu apraksts un lietoSanas
instrukcija ir saskanoti.
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82 06-0089 |Omsal 0,4 mg prolonged{ Tamsulosini 0,4 mg PVH/PVDH |Gedeon Richter |HU/H/0105/001/1A [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
release capsules, hard, |hydrochloridum aluminija blisteris  |Plc., Ungarija /008/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Prolonged release N30; N100; N90 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
capsules, hard, 0,4 mg un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedura
HU/H/XXXX/IA/010/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
83 10-0149 |Ossica 150 mg film- Acidum 150 mg Gedeon Richter  [HU/H/0211/002/IA 1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- ibandronicum PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija /008/G ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 150 mg blisteris N1; N3 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
HU/H/XXXX/IA/010/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
84 12-0117 |Ossica 3 mg solution for [Acidum 3 mg/3 ml Piln§lirce [Gedeon Richter |HU/H/0211/005/1A [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
injection in pre-filled ibandronicum ar pievienotu adatu |Plc., Ungarija /008/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
syringe, Solution for N1; N4 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
injection, 3 mg un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
HU/H/XXXX/1A/010/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
85 12-0146 [Sibilla 2 mg/0,03 mg Dienogestum, 2 mg/0,03 mg Gedeon Richter  |HU/H/0324/001/D |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, Film{Ethinylestradiolum |PVDH/PE/PVH/AI [Plc., Ungarija C/1A/008/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

coated tablets, 2
mg/0,03 mg

blisteris N21 (1x21);
N63 (3x21); N126
(6x21)

kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procedtira
HU/H/XXXX/IA/010/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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86 11-0047 |[Teenia 3 mg/0,02 mg Drospirenonum, |3 mg/0,02 mg Gedeon Richter  [HU/H/0255/001/IA |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, Film{Ethinylestradiolum |PVDH/PE/PVH/AI [Plc., Ungarija /008/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 3 blisteris N21 (1 x kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/0,02 mg 21); N63 (3 x 21); un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
N126 (6 x 21); N273 HU/H/XXXX/IA/010/G ieklautas izmainas.
(13 x21) Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
87 12-0295 [Vidonorm 4 mg/10 mg |[Tert-Butylamini |4 mg/10 mg Gedeon Richter  [HU/H/0311/003/D |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Tablets, 4 mg/10 [perindoprilum, PAJAI/PVH/IAI Plc., Ungarija C/1A/008/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg Amlodipinum blisteris N30; N90 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
HU/H/XXXX/IA/010/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
88 12-0294 |Vidonorm 4 mg/5 mg |Tert-Butylamini 4 mg/5 mg Gedeon Richter |HU/H/0311/001/D |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Tablets, 4 mg/5 |perindoprilum, PA/AI/PVH//IAI Plc., Ungarija C/1A/008/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg Amlodipinum blisteris N30; N90 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
HU/H/XXXX/IA/010/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
89 12-0297 |Vidonorm 8 mg/10 mg |Tert-Butylamini |8 mg/10 mg Gedeon Richter  [HU/H/0311/004/D |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Tablets, 8 mg/10 |perindoprilum, PA/AI/PVHIIAI Plc., Ungarija C/1A/008/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

mg

Amlodipinum

blisteris N30; N90

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
HU/H/XXXX/IA/010/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
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90 12-0296 [Vidonorm 8 mg/5mg  |Tert-Butylamini 8 mg/5 mg Gedeon Richter  [HU/H/0311/002/D |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Tablets, 8 mg/5 |perindoprilum, PAJAI/PVH/IAI Plc., Ungarija C/1A/008/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg Amlodipinum blisteris N30; N90 kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
HU/H/XXXX/IA/010/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
91 10-0178 |Zaranta 10 mg film- Rosuvastatinum 10 mg Gedeon Richter  [HU/H/0219/002/IA 1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Plc., Ungarija /008/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

coated tablets, 10 mg

blisteris N30; N28;
N90

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
HU/H/XXXX/IA/010/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
92 10-0178 |Zaranta 10 mg film- Rosuvastatinum |10 mg Gedeon Richter  [HU/H/0219/002/11/ |1 B.La.1.c Aktivas vielas razoSana izmantotas
coated tablets. Film- OPA/AI/PVH/AI Plc. Ungﬁrij a 008/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas vielas

coated tablets, 10 mg

blisteris N30; N28;
N90

38

razotaja izmainas, ja jaunais razotajs izmanto butiski atskirigu sintézes
metodi vai razo$anas apstaklus, kas var buitiski mainit svarigus aktivas
vielas kvalitates raditajus. Tiek pievienots aktivas vielas rosuvastatins
starpprodukta razotajs.; IB B.Lb.1.c. Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; [A B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
B.1.b.2.b Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediiras svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa testa procedira ; 1A
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo§anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procedira. ; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklauta izmaina. ; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ; Il B.Lb.1.f
Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas
ierobezojumiem ; II B.l.a.2.b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesd,kas var bitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai iedarbigumu.
Grupa ieklauta izmaina. ; IB B.L.a.3.a_ Aktivas vielas vai starpprodukta
s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10
reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
palielinats aktivas vielas rosuvastatins sé€rijas apjoms.; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.1.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

8

(tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas
ierobeZojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB B.1.d.1.a4
Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteik§ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats
par atkartota testa periodu)

93

10-0179

Zaranta 20 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

Rosuvastatinum

20 mg
OPAJAI/PVH/AI
blisteris N30; N28;
N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0219/003/1A
/008/G

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistemas plana. Procediira
HU/H/XXXX/IA/010/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
94 10-0179 |Zaranta 20 mg film- Rosuvastatinum |20 mg Gedeon Richter  [HU/H/0219/003/11/ |1 B.La.1.c Aktivas vielas razoSana izmantotas
coated tablets. Film- OPA/AI/PVH/AI Plc. Ungﬁrij a 008/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas vielas

coated tablets, 20 mg

blisteris N30; N28;
N90

40

razotaja izmainas, ja jaunais razotajs izmanto butiski atskirigu sintézes
metodi vai razo$anas apstaklus, kas var buitiski mainit svarigus aktivas
vielas kvalitates raditajus. Tiek pievienots aktivas vielas rosuvastatins
starpprodukta razotajs.; IB B.Lb.1.c. Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; [A B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
B.1.b.2.b Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediiras svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa testa procedira ; 1A
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo§anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procedira. ; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklauta izmaina. ; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ; Il B.Lb.1.f
Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas
ierobezojumiem ; II B.l.a.2.b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesd,kas var bitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai iedarbigumu.
Grupa ieklauta izmaina. ; IB B.L.a.3.a_ Aktivas vielas vai starpprodukta
s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10
reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
palielinats aktivas vielas rosuvastatins sé€rijas apjoms.; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.1.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

8

(tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas
ierobeZojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB B.1.d.1.a4
Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteik§ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats
par atkartota testa periodu)

95

10-0180

Zaranta 40 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Rosuvastatinum

40 mg
OPAJAI/PVH/AI
blisteris N30; N28;
N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0219/004/1A
/008/G

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistemas plana. Procediira
HU/H/XXXX/IA/010/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
96 10-0180 |Zaranta 40 mg film- Rosuvastatinum |40 mg Gedeon Richter  [HU/H/0219/004/11/ |1 B.La.1.c Aktivas vielas razoSana izmantotas
coated tablets. Film- OPA/AI/PVH/AI Plc. Ungﬁrij a 008/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas vielas

coated tablets, 40 mg

blisteris N30; N28;
N90

42

razotaja izmainas, ja jaunais razotajs izmanto butiski atskirigu sintézes
metodi vai razo$anas apstaklus, kas var buitiski mainit svarigus aktivas
vielas kvalitates raditajus. Tiek pievienots aktivas vielas rosuvastatins
starpprodukta razotajs.; IB B.Lb.1.c. Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; [A B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
B.1.b.2.b Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediiras svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa testa procedira ; 1A
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo§anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procedira. ; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklauta izmaina. ; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ; Il B.Lb.1.f
Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas
ierobezojumiem ; II B.l.a.2.b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesd,kas var bitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai iedarbigumu.
Grupa ieklauta izmaina. ; IB B.L.a.3.a_ Aktivas vielas vai starpprodukta
s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10
reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
palielinats aktivas vielas rosuvastatins sé€rijas apjoms.; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.1.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

8

(tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas
ierobeZojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB B.1.d.1.a4
Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteik§ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats
par atkartota testa periodu)

97

03-0233

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

Paracetamolum,
Phenylephrini
hydrochloridum,
Acidum
ascorbicum

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

GlaxoSmithKline
Export Limited,
Lielbritanija

03-0233/1A/010/G

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas fenilefrina hidrohlorida sertifikats no jauna
razotaja.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas fenilefrina hidrohlorida sertifikats no jauna
razotaja.

98

96-0478

Coldrex tablets, Tablets

Paracetamolum,
Coffeinum,
Phenylephrini
hydrochloridum,
Acidum
ascorbicum,
Terpinum
hydratum

1 UD PVH/AI
blisteris N12; N24

GlaxoSmithKline
Export Limited,
Lielbritanija

96-0478/1A/004/G

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas fenilefrina hidrohlorida sertifikats no jauna
razotaja.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas fenilefrina hidrohlorida sertifikats no jauna
razotaja.
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4
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7
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99

06-0013

Malarone 250 mg/100
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 250
mg/100 mg

Atovaquonum,
Proguanili
hydrochloridum

250 mg/100 mg
PVH/AI blisteris
N12

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

UK/H/0170/001/11/
061/G

IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Periodiski atjaunojama droSuma
zinojumu un parregistracijas datiem. Pievienota
blakusparadiba "psihiski traucgjumi". Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti. ; II C.1.4 Izmainas, kas
saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi —
lai npemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem.
Blakusparadibai "halucinacijas" mainits sastopamibas
biezums uz "reti". Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija
saskanoti.; II C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate.
Citas izmainas. Zalu apraksta 4.2 apak$punkta pievienots
ieteikums: malarijas profilaksei personam, kas sver mazak ka
40 kg, izmantot Malarone pediatriskas tabletes.; Il C.I1.z
Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas. Zalu
apraksta 5.1 apak$punkta precizéts atovakvona iedarbibas
pret Plasmodium sugam in vitro IK50 lielums.

100

00-0020

Salbutamol GSK 100
micrograms/dose
pressurised inhalation,
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
100 pg/dose

Salbutamolum

100 mcg/dose
Aluminija balonins
N200

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

00-0020/1B/003

IB B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas
izmainas. [zmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai.
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Rikojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
101 99-1044 |Ventolin 100 Salbutamolum 100 mcg/dose GlaxoSmithKline [99-1044/1B/003 IB B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu
micrograms/dose Aluminija balonin$ |[Latvia SIA, Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas
pressurised inhalation, N200 Latvija izmainas. [zmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
suspension, Pressurised Farmakopejai.
inhalation, suspension,
100 pg/dose
102 99-1045 |Ventolin 2 mg/5 ml Salbutamolum 60 mg/150 ml Stikla |GlaxoSmithKline (99-1045/1B/001 IB B.II1.2.z [zmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu
syrup, Syrup, 2 mg/5 ml pudelite Latvia SIA, Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas
(dzintarkrasas) N1 |Latvija izmainas. Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai.
103 99-0914 |Ventolin 5 mg/ml Salbutamolum 100 mg/20 ml Stikla |GlaxoSmithKline [99-0914/1B/002 IB B.I11.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu

nebuliser solution,
Nebuliser solution, 5
mg/ml

pudelite
(dzintarkrasas) N1

Latvia SIA,
Latvija

Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas
izmainas. [zmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai.
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104 07-0298 |Cipralex 10 mg film- Escitalopramum |10 mg H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/002/IB/ [IB C.I.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Danija 072 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 10 mg blisteris zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
(caurspidigs) N14; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N28; N56; N98; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

N49 (49x1); N100
(100x1); N500
(500x1); N56
(56x1); N98 (98x1);
10 mg ABPE
traucins N100;
N200; 10 mg
Polipropiléna
traucins N100;
N200; 10 mg
PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris (balts) N14;
N20; N28; N50;
N100; N200

RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata un harmonizéta
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma 2012.gada
14.decembra darba daliSanas procediiras SE
/H/PSUR/0016/002, aktiva viela escitaloprams. Iek]auts
bridinajums par slégta kakta glaukomas risku
predisponétiem pacientiem, mijiedarbiba ar zaleém, kas
inducg hipokaliémiju/hipomagniémiju, papildinatas
blakusparadibas ar loti biezi novérotam galvassapém,
pécregistracijas perioda novérotu QT intervala
pagarinasanos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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105 07-0299 |Cipralex 15 mg film- Escitalopramum |15 mg H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/003/IB/ [IB C.I.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Danija 072 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 15 mg blisteris (balts) N14; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

N20; N28; N50; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N100; N200; 15 mg 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
ABPE traucins RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata un harmonizéta
N100; 15 mg droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
PVDH/PE/PVH/AI Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma 2012.gada
blisteris 14.decembra darba daliSanas procediiras SE

(caurspidigs) N14; /H/PSUR/0016/002, aktiva viela escitaloprams. Ieklauts
N28; N56; N98; bridinajums par slégta kakta glaukomas risku

N49 (49x1); N100 predisponétiem pacientiem, mijiedarbiba ar zalem, kas
(100x1); N500 inducg hipokaliémiju/hipomagniémiju, papildinatas
(500x1); N56 blakusparadibas ar loti biezi novérotam galvassapém,
(56x1); N98 (98x1); pécregistracijas perioda novérotu QT intervala

15 mg Polipropiléna pagarinasanos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
traucin$ N100 saskanoti.

106 07-0300 |Cipralex 20 mg film- Escitalopramum |20 mg H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/004/IB/ 1B C.1.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Danija 072 pamatojoties uz steidzamu ar dro§umu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 20 mg blisteris zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

(caurspidigs) N14; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N28; N56; N98; 1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram

N49 (49x1); N100
(100x1); N500
(500x1); N56
(56x1); N98 (98x1);
20 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris (balts) N14;
N20; N28; N50;
N100; N200; 20 mg
Polipropiléna
traucins N100; 20
mg ABPE traucins
N100

RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata un harmonizgta
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma 2012.gada
14.decembra darba daliSanas procediiras SE
/H/PSUR/0016/002, aktiva viela escitaloprams. Ieklauts
bridinajums par slégta kakta glaukomas risku
predisponétiem pacientiem, mijiedarbiba ar zalém, kas
inducg hipokali€miju/hipomagni€miju, papildinatas
blakusparadibas ar loti biezi novérotam galvassapem,
pécregistracijas perioda novérotu QT intervala
pagarinaSanos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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107

10-0113

Cipralex MELTZ 10 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
10 mg

Escitalopramum

10 mg Al/Al blisteris
N12; N30; N60

H. Lundbeck A/S,

Danija

SE/H/0278/008/1B/
072

IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata un harmonizéta
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma 2012.gada
14.decembra darba daliSanas procediiras SE
/H/PSUR/0016/002, aktiva viela escitaloprams. Iek]auts
bridinajums par slégta kakta glaukomas risku
predisponétiem pacientiem, mijiedarbiba ar zaleém, kas
inducg hipokaliémiju/hipomagniémiju, papildinatas
blakusparadibas ar loti biezi novérotam galvassapém,
pécregistracijas perioda novérotu QT intervala
pagarinasanos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

108

10-0114

Cipralex MELTZ 20 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
20 mg

Escitalopramum

20 mg Al/Al blisteris
N12; N30; N60

H. Lundbeck A/S,

Danija

SE/H/0278/009/1B/
072

IB C.1.3.a_ Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata un harmonizéta
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma 2012.gada
14.decembra darba daliSanas procediiras SE
/H/PSUR/0016/002, aktiva viela escitaloprams. Ieklauts
bridinajums par slégta kakta glaukomas risku
predisponétiem pacientiem, mijiedarbiba ar zaleém, kas
inducg hipokaliemiju/hipomagni€miju, papildinatas
blakusparadibas ar loti biezi noverotam galvassapém,
pécregistracijas perioda novérotu QT intervala
pagarinasanos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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109 97-0298 |Serdolect 12 mg film-  [Sertindolum 12 mg Blisteris N28 |H. Lundbeck A/S, [97-0298/1A/002 IA B.11.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF)
coated tablets, Film- Danija metode 2.9.40 doz&sanas devu viendabiguma noteikSanai, ar
coated tablets, 12 mg kuru aizvieto $obrid registréto EF 2.9.5 (masas
viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura viendabigums) metodi.
Tiek veiktas izmainas 3. modula sadalas 3.2.P.5.1 un
3.2.p.5.2
110 97-0299 |Serdolect 16 mg film-  [Sertindolum 16 mg Blisteris N28; |H. Lundbeck A/S, [97-0299/1A/002 IA B.11.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF)
coated tablets, Film- N100 Danija metode 2.9.40 doz&Sanas devu viendabiguma noteik$anai, ar
coated tablets, 16 mg kuru aizvieto $obrid registréto EF 2.9.5 (masas
viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura viendabigums) metodi.
Tiek veiktas izmainas 3. modula sadalas 3.2.P.5.1 un
3.2.p.5.2
111 97-0300 |Serdolect 20 mg film-  [Sertindolum 20 mg Blisteris N28 |H. Lundbeck A/S, [97-0300/1A/002 IA B.I1.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF)
coated tablets, Film- Danija metode 2.9.40 dozéSanas devu viendabiguma noteikSanai, ar
coated tablets, 20 mg kuru aizvieto $obrid registréto EF 2.9.5 (masas
viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura viendabigums) metodi.
Tiek veiktas izmainas 3. modula sadalas 3.2.P.5.1 un
3.2.p.5.2
112 97-0296 |Serdolect 4 mg film- Sertindolum 4 mg Blisteris N30; [H. Lundbeck A/S, [97-0296/1A/002 IA B.11.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF)
coated tablets, Film- N100 Danija metode 2.9.40 doz&Sanas devu viendabiguma noteik$anai, ar
coated tablets, 4 mg kuru aizvieto $obrid registréto EF 2.9.5 (masas
viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura viendabigums) metodi.
Tiek veiktas izmainas 3. modula sadalas 3.2.P.5.1 un
3.2.p.5.2
113 05-0259 |Doloproct 1 mg/20 mg/g [Fluocortoloni 15 g Aluminija taba |Intendis GmbH, |DE/H/0224/001/11/ |II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas

rectal cream, Rectal
cream, 1 mg/20 mg/g

pivalas,
Lidocainum
hydrochloridum

N1; 10 g Aluminija
tiba N1;30 g
Aluminija tiiba N1

Vacija

017

izmainas
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114 05-0258 |Doloproct 1 mg/40 mg [Fluocortoloni 1 mg/40 mg Intendis GmbH, [DE/H/0225/001/11/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
suppositories, pivalas, Lamingta aluminija |Vacija 025 izmainas
Suppositories, 1 mg/40 [Lidocainum folijas plaksnite
mg hydrochloridum N10; N3; N120
115 13-0226 |Dysport 300 U powder [Clostridium 300 U Stikla flakons |Ipsen Limited, 13-0226/1B/003 IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma,
for solution for botulinum type A |N1; N2 Lielbritanija zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
injection, Powder for toxin- PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
solution for injection,  [haemagglutinin novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
300U complex 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba dali$anas procediiru
SE/H/PSUR/0048/003 zalem Dysport, precizgjot
informaciju par loti retiem naves gadijumiem p&c arsté$anas
ar botulina toksinu A vai B pacientiem ar pneimopatiju
(ieskaitot aizdusu, elposanas mazsp&ju, elposanas
apstasanos, bet ne tikai). Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas
valstis apstiprinatajam spéka esoSajam standartformam (3.
versija, 03/2014).
116 00-0352 |Dysport 500 U powder [Clostridium 500 U Stikla flakons |Ipsen Limited, 00-0352/1B/005 IB B.ILf.1.b3 Uzglabasanas laika pagarina$ana gatavajam
for solution for botulinum N1; N2 Lielbritanija produktam p&c atSkaidiSanas vai sajaukSanas (pamatojoties

injection, Powder for
solution for injection,
500 U

uz reala laika datiem). Pagarinats uzglabasanas laiks
gatavajam produktam péc atSkaidisanas.
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00-0352

Dysport 500 U powder
for solution for
injection, Powder for
solution for injection,
500 U

Clostridium
botulinum

500 U Stikla flakons
N1; N2

Ipsen Limited,
Lielbritanija

00-0352/1B/007

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&uma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiru
SE/H/PSUR/0048/003 zalem Dysport, precizg€jot
informaciju par loti retiem naves gadijumiem p&c arst€Sanas
ar botulina toksinu A vai B pacientiem ar pneimopatiju
(ieskaitot aizdusu, elposanas mazsp&ju, elposanas
apstasanos, bet ne tikai). Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas
valstis apstiprinatajam spéka esoSajam standartformam (3.
versija, 03/2014).

118

11-0003

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

Triptorelinum

22,5 mg Flakons,
ampula, $lirce un 2
adatas N1

Ipsen Pharma,
Francija

DE/H/0492/002/1A
1045/G

IA B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas razotaja
nosaukums un adrese.; IA B.ILf.1.e Gatava produkta
glabasanas laika vai glabasanas nosacijumu izmainas.
Izmaina apstiprinataja stabilitates protokola.
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02-0103

Ciprinol 2 mg/ml
solution for infusion,
Solution for infusion,
200 mg/100 ml

Ciprofloxacinum

200 mg/100 ml
Flakons N1

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

02-0103/1A/001

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 2012. gada
aprili (CMDh/PhVWP/028/2011/Rev.1) par fluorhinoloniem
un QT intervala pagarinasanas risku. Zalu apraksta 4.4.
apakspunkta papildinats bridinajums pa QT intervala
pagarinasanas risku gados vecakiem pacientiem un
sievietém. Lietosanas instrukcija izmainas nav
nepiecieSamas.

120

95-0058

Ciprinol 10 mg/ml
concentrate for solution
for infusion ,
Concentrate for solution
for infusion, 100 mg/10
mi

Ciprofloxacinum

100 mg/10 ml Stikla
ampula N5

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

95-0058/1A/001

IA C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Harmonizeta droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 2012. gada
aprilt (CMDh/PhVWP/028/2011/Rev.1) par fluorhinoloniem
un QT intervala pagarinasanas risku. Zalu apraksta 4.4.
apaksSpunkta papildinats bridinajums pa QT intervala
pagarinasanas risku gados vecakiem pacientiem un
sievietem. LietoSanas instrukcija izmainas nav
nepiecieSamas.
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04-0379

Ciprinol 2 mg/ml
solution for infusion ,
Solution for infusion,
400 mg/200 ml

Ciprofloxacinum

400 mg/200 ml
Flakons N1

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

04-0379/1A/001

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 2012. gada
aprili (CMDh/PhVWP/028/2011/Rev.1) par fluorhinoloniem
un QT intervala pagarinasanas risku. Zalu apraksta 4.4.
apakspunkta papildinats bridinajums pa QT intervala
pagarinasanas risku gados vecakiem pacientiem un
sievietém. Lietosanas instrukcija izmainas nav
nepiecieSamas.

122

95-0057

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

Ciprofloxacinum

250 mg Blisteris
N10

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

95-0057/1A/001

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Harmonizeta droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 2012. gada
aprilt (CMDh/PhVWP/028/2011/Rev.1) par fluorhinoloniem
un QT intervala pagarinasanas risku. Zalu apraksta 4.4.
apaksSpunkta papildinats bridinajums pa QT intervala
pagarinasanas risku gados vecakiem pacientiem un
sievietem. LietoSanas instrukcija izmainas nav
nepiecieSamas.
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00-0164

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

Ciprofloxacinum

500 mg Blisteris
N10

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

00-0164/1A/001

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 2012. gada
aprili (CMDh/PhVWP/028/2011/Rev.1) par fluorhinoloniem
un QT intervala pagarinasanas risku. Zalu apraksta 4.4.
apakspunkta papildinats bridinajums pa QT intervala
pagarinasanas risku gados vecakiem pacientiem un
sievietém. Lietosanas instrukcija izmainas nav
nepiecieSamas.

124

05-0096

Metforal 1000 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 1000 mg

Metformini
hydrochloridum

1000 mg PVH/AI
blisteris N10; N30;
N60; N90; N120;
N600 (20x30)

Laboratori
Guidotti S.p.A.,
Italija

DE/H/0515/001/1B/
028/G

IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa izmainas ; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika. Citas izmainas
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05-0096

Metforal 1000 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 1000 mg

Metformini
hydrochloridum

1000 mg PVH/AI
blisteris N10; N30;
N60; N90; N120;
N600 (20x30)

Laboratori
Guidotti S.p.A,,
Italija

DE/H/0515/001/1A
1027/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
metformina hidrohlorids.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas metformina hidrohlorids sertifikats no jauna
razotdja.; 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 gatava produkta razotajs.; IA
B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa izmainas

126

05-0096

Metforal 1000 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 1000 mg

Metformini
hydrochloridum

1000 mg PVH/AI
blisteris N10; N30;
N60; N90; N120;
N600 (20x30)

Laboratori
Guidotti S.p.A.,
Italija

DE/H/0515/001/1B/
029/G

IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot seriju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs.; IA B.I1.b.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizsta$ana vai pievienosana.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas parbaudes
vieta.; IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas I1dz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek pievienots papildu s€rijas apjoms.
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127 05-0096 |Metforal 1000 mg film- [Metformini 1000 mg PVH/AI Laboratori DE/H/0515/001/IB/|IB B.I1.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N10; N30; |Guidotti S.p.A., 030 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas
coated tablets, 1000 mg N60; N90; N120;  |Italija
N600 (20x30)
128 03-0019 |Daivobet 50 Calcipotriolum, 1209 LEO Pharma A/S, |DK/H/0279/001/1A [IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
micrograms/0,5 mg/g Betamethasonum |Aluminija/epoksifen |Danija /049 produkta testa procediira
ointment, Ointment, 50 ola tibina N1; 60 g
pg/0,5 mg/g Aluminija/epoksifen
ola tubinaN1; 15 ¢g
Aluminija/epoksifen
ola tiibina N1; 100 g
Aluminija/epoksifen
ola tibina N1; 30 g
Aluminija/epoksifen
ola tiibinaN1;3 g
Aluminija/epoksifen
ola tiibina N1
129 98-0597 |Hexoraletten N 5 mg/1,5|Chlorhexidini 5mg/1,5 mg Mc Neil Products [98-0597/1B/003 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg lozenges, Lozenges, |dihydrochloridum, |PVH/PVDH Limited c/o izmainas. Redakcionali sakartota, un noforméta atbilstosi
5 mg/1,5 mg Benzocainum aluminija blisteris  [Johnson&Johnson speka esosai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai jaunakai
N20 Limited, standarta formai informacija lietoSanas instrukcija. Izmainas
Lielbritanija veiktas tikai lietoSanas instrukcija un mark&juma teksta.
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130 12-0228 |ActiTussin Honey & Guaifenesinum 3 ¢/150 ml Stikla McNeil Products |UK/H/4919/001/11/ |11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
Lemon 20 mg/ml syrup, pudelite (briina) N1 |Limited, 006/G grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,

Syrup, 20 mg/ml

Lielbritanija

neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. 4.6 apakSpunkts papildinats un
redakcionali sakartots, 4.8 apakSpunkta papildinatas
nevélamas blakusparadibas ar sapém veédera augsgja dala un
caureju. 4.9 apakspunkta pievienota informacija, ka, lietojot
vairak neka noteikts, gvaifenezins var izraisit nierakmenus.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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99-0005

Olynth 0,5 mg/ml nasal
spray, solution, Nasal
spray, solution, 0,5
mg/ml

Xylometazolini
hydrochloridum

5 mg/10 ml Stikla
(tumsa) flakons N1

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

99-0005/11/001

I C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
plana, saistibu un prasibu ieviesana vai izmainas $ajas
saistibas un prasibas. Citas izmainas. Iesniegtais riska
parvaldibas plans, versija 3, akcept&ts ar nosacTjumu, ka
firma paredzgetas savstarpgjas atzisanas procediras laika 1)
papildina droSuma apsvérumus ar §adiem svarigiem
potencialiem riskiem: ,,Deguna glotadas bojajuma risks,
1pasi lietojot ilgstosi, saistiba ar paligvielu benzalkonija
hloridu”; ,,Benzalkonija hlorids var izraisit bronhospazmas”;
,LietoSana neatbilstosi apstiprinatam zalu aprakstam un
lietosanas instrukcijai” (bérni, kas jaunaki par 12 gadiem -
Olynth 1 mg/ml deguna aerosols, $kidums; bérni, kas jaunaki
par 2 gadiem - Olynth 0.5 mg/ml deguna aerosols; Skidums,
medikamentozs rinits); ,,Pardozésana bérniem”;
,Mediciniskas kltdas”; ,,Mijiedarbiba ar tricikliskiem vai
tetracikliskiem antidepresantiem vai monoaminooksidazes
(MAO) inhibitoriem”, 2) iznem no droSuma apsvérumiem
svarigu potencialu risku ,,[_aunpratiga lietosana/aplama
lietosana”, 3) zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ievies$
standarttekstu atbilstosi Agenturas 14.02.2014.
pieprasijumam timekla vietné www.zva.gov.lv sadala
Jaunumi”> DroSuma informacijas saskanosana paligvielu
(konservantu) benzalkonija hloridu saturo$u intranazali
lietojamu zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas: deguna
glotadas bojajuma risks, Tpasi lietojot ilgstosi, 4) atbilstosi
papildina farmakovigilances aktivitates un riska mazinasanas
pasakumus.
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99-0007

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

Xylometazolini
hydrochloridum

10 mg/10 ml Stikla
pudelite N1

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

99-0007/11/001

I C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
plana, saistibu un prasibu ieviesana vai izmainas $ajas
saistibas un prasibas. Citas izmainas. Iesniegtais riska
parvaldibas plans, versija 3, akcept&ts ar nosacTjumu, ka
firma paredzgetas savstarpgjas atzisanas procediras laika 1)
papildina droSuma apsvérumus ar §adiem svarigiem
potencialiem riskiem: ,,Deguna glotadas bojajuma risks,
1pasi lietojot ilgstosi, saistiba ar paligvielu benzalkonija
hloridu”; ,,Benzalkonija hlorids var izraisit bronhospazmas”;
,LietoSana neatbilstosi apstiprinatam zalu aprakstam un
lietosanas instrukcijai” (bérni, kas jaunaki par 12 gadiem -
Olynth 1 mg/ml deguna aerosols, $kidums; bérni, kas jaunaki
par 2 gadiem - Olynth 0.5 mg/ml deguna aerosols; Skidums,
medikamentozs rinits); ,,Pardozésana bérniem”;
,Mediciniskas kltdas”; ,,Mijiedarbiba ar tricikliskiem vai
tetracikliskiem antidepresantiem vai monoaminooksidazes
(MAO) inhibitoriem”, 2) iznem no droSuma apsvérumiem
svarigu potencialu risku ,,Launpratiga licto§ana/aplama
lietoSana”, 3) zalu apraksta un lietosanas instrukcija ievie$
standarttekstu atbilstosi Agenturas 14.02.2014.
pieprasijumam timekla vietné www.zva.gov.lv sadala
Jaunumi”> Dro§uma informacijas saskanosana paligvielu
(konservantu) benzalkonija hloridu saturo$u intranazali
lietojamu zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas: deguna
glotadas bojajuma risks, Tpasi lietojot ilgstosi, 4) atbilstosi
papildina farmakovigilances aktivitates un riska mazinasanas
pasakumus.
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97-0085

Visine Classic 0,5
mg/ml eye drops,
solution, Eye drops,
solution, 0,5 mg/ml

Tetryzolini
hydrochloridum

7,5 mg/15 ml ZBPE
pudelite N1

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

97-0085/

0. Bezmaksas kliidu labojums. Atjaunota informacija
mark&juma teksta.
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134 13-0090 |[Treclinac 10 mg/0,25  |Clindamycinum, |60 g Aluminija Meda Pharma SE/H/1134/001/IB/ [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
mg/g gel, Gel, 10 Tretinoinum tobina N1;30 g SIA, Latvija 005 nosaukuma maina Bulgarija. Bija: Acnex 10 mg/g + 0,25
mg/0,25 mg/g Aluminija tiibina N1 mg/g gel; biis: Acnatac 10 mg/g +0,25 mg/g gel.

135 13-0090 [Treclinac 10 mg/0,25  |Clindamycinum, |60 g Aluminija Meda Pharma SE/H/1134/001/IB/ |1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
mg/g gel, Gel, 10 Tretinoinum tobina N1;30 g SIA, Latvija 004/G nosaukuma maina Slovénija. Bija: Acnex 10 mg/0,25 mg v 1
mg/0,25 mg/g Aluminija tiibina N1 g gel; bus: Zalna 10 mg/0,25 mg v 1g gel.; IB A.2.b ZaJu

nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
SE/H/1134/001/1B/004/G ieklautas izmainas. Zalu
nosaukuma maina Spanija. Bija: Acnex 10 mg/g + 0,25 mg/g
Gel; biis: Treclinac 10 mg/g + 0,25 mg/g Gel.; IB A.2.b Zalu
nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
SE/H/1134/001/1B/004/G ieklautas izmainas. Zalu
nosaukuma maina Vacija. Bija: Acnex 10 mg/g + 0,25 mg/g
Gel; biis: Acnatac 10 mg/g + 0,25 mg/g Gel.; IB A.2.b Zalu
nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
SE/H/1134/001/1B/004/G ieklautas izmainas. Zalu
nosaukuma maina Rumanija. Bija: Zanea 10 mg/g + 0,25
mg/g gel; biis: Acnatac 10 mg/g + 0,25 mg/g gel.

136 05-0053 |Migard 2,5 mg film- Frovatriptanum 2,5 mg Blisteris N2; |Menarini FR/H/0195/001/1B/|IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai
coated tablets, Film- N3; N6; N12 International 050 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
coated tablets, 2,5 mg Operations laika. Citas izmainas

Luxembourg S.A.,
Luksemburga
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07-0368

Norit Carbomix 50 g
granulate for oral
suspension , Granules

for oral suspension, 50 g

Carbo activatus

500 ml ABPE
pudele N1

Norit N.V.,
Niderlande

NL/H/0109/001/1A

/013/G

IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa
NL/H/0109/1A/013/G ieklautas izmainas. Mainas aktivas
vielas AVPL nosaukums; IA A.5.a Par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
NL/H/0109/1A/013/G ieklautas izmainas. Gatava produkta,
ka arT par s€rijas izlaidi un s€rijas kontroli atbildiga razotaja
nosaukuma maina. ; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas
kopsavilkuma ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Ieviesta jauna Farmakovigilances Sistémas pamatlicta
(PSMF), atrasanas vieta Niderlande. Iesniegts Kopsavilkums
par farmakovigilances sisteému, 16.04.2013, versija 1.0.
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00-1192

Sandimmun Neoral 100

mg soft capsules, Soft
capsules, 100 mg

Ciclosporinum

100 mg Blisteris
N50

Novartis Finland
Oy, Somija

DE/H/4019/004/1A

/003/G

IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas
joma. Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/579/G.
Atjaunota un harmonizgta droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvertésanas
procediras (25.09.2013) lemumu C(2013) 6347 final un
(31.10.2013) C(2013) 7503 final aktivajai vielai/zalem
(Sandimmun). Sasaknotas indikacijas, atbilstosi saskanotas
un parskatitas devas, saskanota un redakcionali mainita
informacija 4.3-4.9. apakspunktos. Saskanota informacija
5.1. un 5.2. apaksSpunktos Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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95-0140

Sandimmun Neoral 25
mg soft capsules, Soft
capsules, 25 mg

Ciclosporinum

25 mg Blisteris N50

Novartis Finland
Oy, Somija

DE/H/4019/002/1A
/003/G

IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lictoSanas
instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas
joma. Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/579/G.
Atjaunota un harmonizgta drosuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvertésanas
procediras (25.09.2013) lemumu C(2013) 6347 final un
(31.10.2013) C(2013) 7503 final aktivajai vielai/zalem
(Sandimmun). Sasaknotas indikacijas, atbilstosi saskanotas
un parskatitas devas, saskanota un redakcionali mainita
informacija 4.3-4.9. apak$punktos. Saskanota informacija
5.1.un 5.2. apak$punktos. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.
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00-1191

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

Ciclosporinum

50 mg Blisteris N50

Novartis Finland
Oy, Somija

DE/H/4019/003/1A
/003/G

IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai liectoSanas
instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas
joma. Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/579/G.
Atjaunota un harmonizgta droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvertésanas
procediras (25.09.2013) lemumu C(2013) 6347 final un
(31.10.2013) C(2013) 7503 final aktivajai vielai/zalem
(Sandimmun). Sasaknotas indikacijas, atbilstosi saskanotas
un parskatitas devas, saskanota un redakcionali maintta
informacija 4.3-4.9. apaks$punktos. Saskanota informacija
5.1.un 5.2. apak$punktos Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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08-0285

Topiramat Orion 100
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 100
mg

Topiramatum

100 mg ABPE
pudele N60; N100

Orion
Corporation,
Somija

FI/H/0800/003/1B/
015

IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
laika datiem). Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam.
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142 08-0286 |Topiramat Orion 200 Topiramatum 200 mg ABPE Orion FI/H/0800/004/1B/ |1B B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg film-coated tablets, pudele N60; N100 |Corporation, 015 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
Film-coated tablets, 200 Somija laika datiem). Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg produktam.

143 08-0283 |Topiramat Orion 25 mg |Topiramatum 25 mg ABPE pudele |Orion FI/H/0800/001/1B/ |1B B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
film-coated tablets, Film- N60; N100 Corporation, 015 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 25 mg Somija laika datiem). Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam

produktam.

144 08-0284 |Topiramat Orion 50 mg [Topiramatum 50 mg ABPE pudele [Orion F1/H/0800/002/1B/ |IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinaana gatavajam
film-coated tablets, Film- N60; N100 Corporation, 015 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 50 mg Somija laika datiem). Uzglabasanas laika pagarina$ana gatavajam

produktam.

145 11-0203 |Amlodipine/Atorvastatin| Amlodipinum, 10 mg/10 mg ABPE |Pfizer Europe MA|FR/H/0478/002/11/ [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

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

Atorvastatinum

pudele N30; N90; 10
mg/10 mg
PA/AI/PVH blisteris
N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N100; N200

EEIG,
Lielbritanija

010/G

grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Izmainas ieklautas procedira DE/H/xxxx/WS/073.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums un mijiedarbiba
ar bocepreviru, kas var radit paaugstinatu miopatijas risku.
Ieklauts bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar loti
retos gadijumos novérotu imunologiskas izcelsmes
nekrotiz&josu miopatiju. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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146 11-0204 |[Amlodipine/Atorvastatin| Amlodipinum, 5 mg/10 mg Pfizer Europe MA|FR/H/0478/001/11/ [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
Pfizer 5 mg/10 mg film- |Atorvastatinum PAJAI/PVH blisteris |EEIG, 010/G grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
coated tablets, Film- N7; N10; N14; N20; |Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
coated tablets, 5 mg/10 N28; N30; N50; Izmainas ieklautas procedura DE/H/xxxx/WS/073.
mg N56; N60; N9O; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
N100; N200; 5 drosuma pamatdatiem. Iek]auts bridinajums un mijiedarbiba
mg/10 mg ABPE ar bocepreviru, kas var radit paaugstinatu miopatijas risku.
pudele N30; N90 Iek]auts bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar Joti
retos gadijumos novérotu imunologiskas izcelsmes
nekrotiz&josu miopatiju. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
147 11-0419 |Atorvastatin Pfizer 10  |Atorvastatinum 10 mg Pfizer Europe MA|DE/H/2958/001/11/ [II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg film-coated tablets, PA/Al/PVH/papira/p |EEIG, 010/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

Film-coated tablets, 10
mg

oliestera/vinila
blisteris N200
(10x20); N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N500; 10 mg
PA/AI/PVH/AI/vinil
a blisteris N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200
(10x20); N500; 10
mg ABPE pudele
N90

Lielbritanija

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Izmainas icklautas procedira DE/H/xxxx/WS/073.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums un mijiedarbiba
ar bocepreviru, kas var radit paaugstinatu miopatijas risku.
Ieklauts bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar loti
retos gadijumos novérotu imunologiskas izcelsmes
nekrotiz&josu miopatiju. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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148 11-0420 |Atorvastatin Pfizer 20 |Atorvastatinum 20 mg ABPE pudele |Pfizer Europe MA|DE/H/2958/002/11/ |11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

mg film-coated tablets, N90; 20 mg EEIG, 010/G grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,

Film-coated tablets, 20 PAJAI/PVH/AIl/vinil |Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

mg a blisteris N4; N7; Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/WS/073.
N10; N14; N20; Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
N28; N30; N50; drosuma pamatdatiem. Iek]auts bridinajums un mijiedarbiba
N56; N84; N98; ar bocepreviru, kas var radit paaugstinatu miopatijas risku.
N100; N200 Iek]auts bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar Joti

(10x20); N500; 20
mg
PA/Al/PVH/papira/p
oliestera/vinila
blisteris N200
(10x20); N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N500

retos gadijumos novérotu imunologiskas izcelsmes
nekrotiz&josu miopatiju. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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149 11-0421 |Atorvastatin Pfizer 40 |Atorvastatinum 40 mg ABPE pudele |Pfizer Europe MA|DE/H/2958/003/11/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

mg film-coated tablets, N90; 40 mg EEIG, 010/G grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,

Film-coated tablets, 40 PAJAI/PVH/AIl/vinil |Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

mg a blisteris N4; N7; Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/WS/073.
N10; N14; N20; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
N28; N30; N50; drosuma pamatdatiem. Iek]auts bridinajums un mijiedarbiba
N56; N84; N98; ar bocepreviru, kas var radit paaugstinatu miopatijas risku.
N100; N200 Iek]auts bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar Joti
(10x20); N500; 40 retos gadijumos novérotu imunologiskas izcelsmes
mg nekrotiz&josu miopatiju. Zalu apraksts un lietosanas
PA/Al/PVH/papira/p instrukcija saskanoti.

oliestera/vinila
blisteris N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200
(10x20); N500
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150 11-0422 |Atorvastatin Pfizer 80  |Atorvastatinum 80 mg Pfizer Europe MA|DE/H/2958/004/11/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

mg film-coated tablets, PAJAI/PVH/AlNViNil |EEIG, 010/G grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,

Film-coated tablets, 80 a blisteris N4; N7; |Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

mg N10; N14; N20; Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/WS/073.
N28; N30; N50; Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
N56; N84; N98; drosuma pamatdatiem. Iek]auts bridinajums un mijiedarbiba
N100; N200 ar bocepreviru, kas var radit paaugstinatu miopatijas risku.
(10x20); N500; 80 Iek]auts bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar Joti
mg retos gadijumos novérotu imunologiskas izcelsmes
PA/Al/PVH/papira/p nekrotiz&josu miopatiju. Zalu apraksts un lietosanas
oliestera/vinila instrukcija saskanoti.

blisteris N200
(10x20); N500; N4;
N7; N10; N14; N20;

N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; 80 mg ABPE
pudele N90
151 06-0021 |CADUET 10 mg/10 mg |Amlodipinum, 10 mg/10 mg Pfizer Europe MA|FR/H/0280/002/11/ [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, Film4{Atorvastatinum PA/AI/PVH blisteris |EEIG, 010/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 10 mg/10 N30; N7; N10; N14; [Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg N20; N28; N50; Izmainas ieklautas procedira DE/H/xxxx/WS/073.
N56; N60; N9O; Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
N100; N200; 10 droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums un mijiedarbiba
mg/10 mg ABPE ar bocepreviru, kas var radit paaugstinatu miopatijas risku.
pudelite N30; N90 Ieklauts bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar Joti

retos gadijumos novérotu imunologiskas izcelsmes
nekrotiz&josu miopatiju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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152 06-0020 |CADUET 5mg/10 mg [Amlodipinum, 5 mg/10 mg ABPE |Pfizer Europe MA|FR/H/0280/001/11/ |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, Film{Atorvastatinum pudelite N30; N90; |EEIG, 010/G grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
coated tablets, 5 mg/10 5 mg/10 mg Lielbritanija nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg PAJAI/PVH blisteris Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/WS/073.
N30; N7; N10; N20; Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
N14; N28; N50; droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums un mijiedarbiba
N56; N60; N90; ar bocepreviru, kas var radit paaugstinatu miopatijas risku.
N100; N200 Iek]auts bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar Joti
retos gadijumos novérotu imunologiskas izcelsmes
nekrotiz&josu miopatiju. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
153 13-0280 |Esketamine Pfizer 25 Esketaminum 50 mg/2 ml Stikla  |Pfizer Europe MA|FI/H/0115/002/IB/ |IB B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
mg/ml solution for ampula N10; N100 (EEIG, 026/G noteik8ana galaprodukta specifikacijai ; IB B.Il.a.3.z
injection, Solution for (10x10) Lielbritanija Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas). Citas
injection, 25 mg/ml izmainas ; IB B.I1.b.3.z. [zmainas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
procesa. Citas izmainas ; IB B.11.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobeZojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina. ; IB B.I1.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana ar atbilstoSu testa
metodi
154 13-0279 |Esketamine Pfizer 5 Esketaminum 25 mg/5 ml Stikla  [Pfizer Europe MA(|FI/H/0115/001/IB/ |IB B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu

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

ampula N10; N100
(10x10)

EEIG,
Lielbritanija

026/G

noteikS$ana galaprodukta specifikacijai ; IB B.1l.a.3.z
Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas). Citas
izmainas ; IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa. Citas izmainas ; IB B.II.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta
specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina. ; IB B.II.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana ar atbilstosu testa
metodi
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155 98-0658 |Harmonet 75 Gestodenum, 20 mcg/75 meg Pfizer Europe MA|98-0658/1B/003 IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
micrograms/20 Ethinylestradiolum |Blisteris N21; N63 [EEIG, pamaciba, lai pemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar
micrograms film-coated Lielbritanija lietas nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales
tablets, Coated tablets, ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Harmonizéta
75 ng/20 pg droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31
panta EK parvertésanas procediiras 2014.gada 16. janvara
lemumu EMA/739865/2013 kombiné&tiem hormonalas
kontracepcijas Iidzekliem. Zalu apraksta 4.1, 4.3, 4.4, 4.6 un
4.8 pievienota informacija par venozu un arterialu
trombemboliju. Veiktas ari redakcionalas izmainas.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
156 99-1043 |Medrol 16 mg tablets, |Methylprednisolon |16 mg Stikla Pfizer Europe MA|[99-1043/1A/003 IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
Tablets, 16 mg um pudelite EEIG, un/vai adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
(dzintarkrasas) N50; [Lielbritanija adreses maina. Bija: Pfizer Italia S.r.1., Localita Marino del
16 mg PVH/AI Tronto, 63046 Ascoli Piceno, Italija; bus: Pfizer Italia S.r.1.,
blisteris N50 Localita Marino del Tronto, 63100 Ascoli Piceno, Italija.
157 99-1042 |Medrol 4 mg tablets, Methylprednisolon |4 mg Stikla pudelite |Pfizer Europe MA[99-1042/1A/003 IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma

Tablets, 4 mg

um

(dzintarkrasas) N30;
N100; 4 mg PVH/AI
blisteris N30; N100

EEIG,
Lielbritanija

un/vai adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
adreses maina. Bija: Pfizer Italia S.r.1., Localita Marino del
Tronto, 63046 Ascoli Piceno, Italija; bus: Pfizer Italia S.r.1.,
Localita Marino del Tronto, 63100 Ascoli Piceno, Italija.
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158 99-0752 |Minulet 75 Ethinylestradiolum,|75 mcg/30 mcg Pfizer Europe MA[99-0752/1B/001 IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
micrograms/30 Gestodenum PVH/AI blisteris EEIG, pamaciba, lai pemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar
micrograms coated N21 (1x21); N63 Lielbritanija lietas nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales
tablets, Coated tablets, (3x21); N126 (6x21) ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Harmonizéta
75 ng/30 pg droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31
panta EK parvertésanas procediiras 2014.gada 16. janvara
lemumu EMA/739865/2013 kombiné&tiem hormonalas
kontracepcijas Iidzekliem. Zalu apraksta 4.1, 4.3, 4.4, 4.6 un
4.8 pievienota informacija par venozu un arterialu
trombemboliju. Veiktas ari redakcionalas izmainas.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
159 96-0660 |Diflucan 2 mg/ml Fluconazolum 400 mg/200 ml Pfizer Limited, |DE/H/3456/006/IB/|IB B.11.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu

solution for infusion,

Solution for infusion, 2

mg/ml

Stikla pudelite N1;
100 mg/50 ml Stikla
pudelite N1; 200
mg/100 ml Stikla
pudelite N1; 50
mg/25 ml Stikla
pudelite N1; 200
mg/100 ml
Plastificets PVH
maiss N1; N5; N10;
N20; 400 mg/200 ml
Plastificets PVH
maiss N1; N5; N10;
N20

Lielbritanija

014

noteikSana galaprodukta specifikacijai
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160 10-0403 [Sortis 10 mg chewable |Atorvastatinum 10 mg Pfizer Limited, |DE/H/0109/006/11/ |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
tablets, Chewable OPA/AI/PVH/AI Lielbritanija 010/G grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
tablets, 10 mg blisteris N30 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Izmainas icklautas procedira DE/H/xxxx/WS/073.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
drosuma pamatdatiem. Iek]auts bridinajums un mijiedarbiba
ar bocepreviru, kas var radit paaugstinatu miopatijas risku.
Iek]auts bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar Joti
retos gadijumos novérotu imunologiskas izcelsmes
nekrotiz&josu miopatiju. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.

161 98-0598 |Sortis 10 mg film-coated | Atorvastatinum 10 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, |DE/H/0109/001/11/ [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
tablets, Film-coated N90; 10 mg Lielbritanija 010/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, 10 mg OPAJ/AI/PVH/AI neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

blisteris N30; N10; Izmainas icklautas procedira DE/H/xxxx/WS/073.

N4; N7; N14; N20; Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma

N28; N50; N56; droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums un mijiedarbiba

N84; N98; N100; ar bocepreviru, kas var radit paaugstinatu miopatijas risku.

N200 (20x10); Ieklauts bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar loti

N500; N90 retos gadijumos novérotu imunologiskas izcelsmes
nekrotiz&josu miopatiju. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.

162 10-0404 |Sortis 20 mg chewable |Atorvastatinum 20 mg Pfizer Limited, |DE/H/0109/007/11/ |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
tablets, Chewable OPAJAI/PVH/AI Lielbritanija 010/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, 20 mg blisteris N30 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Izmainas ieklautas procedira DE/H/xxxx/WS/073.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€muma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums un mijiedarbiba
ar bocepreviru, kas var radit paaugstinatu miopatijas risku.
Ieklauts bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar loti
retos gadijumos novérotu imunologiskas izcelsmes
nekrotiz&josu miopatiju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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163 98-0599 |Sortis 20 mg film-coated | Atorvastatinum 20 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, |DE/H/0109/002/11/ |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
tablets, Film-coated N90; 20 mg Lielbritanija 010/G grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
tablets, 20 mg OPA/AI/PVH/AI neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

blisteris N30; N10; Izmainas icklautas procedira DE/H/xxxx/WS/073.

N4; N7; N14; N20; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma

N28; N50; N56; drosuma pamatdatiem. Iek]auts bridinajums un mijiedarbiba

N84; N98; N100; ar bocepreviru, kas var radit paaugstinatu miopatijas risku.

N200 (10x20); Iek]auts bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar Joti

N500; N90 retos gadijumos novérotu imunologiskas izcelsmes
nekrotiz&josu miopatiju. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.

164 10-0405 |Sortis 40 mg chewable |Atorvastatinum 40 mg Pfizer Limited, |DE/H/0109/008/11/ |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
tablets, Chewable OPAJ/AI/PVH/AI Lielbritanija 010/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, 40 mg blisteris N30 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Izmainas icklautas procedira DE/H/xxxx/WS/073.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums un mijiedarbiba
ar bocepreviru, kas var radit paaugstinatu miopatijas risku.
Ieklauts bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar loti
retos gadijumos novérotu imunologiskas izcelsmes
nekrotiz&josu miopatiju. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.

165 98-0600 |Sortis 40 mg film-coated | Atorvastatinum 40 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, |DE/H/0109/003/I1/ |II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

tablets, Film-coated
tablets, 40 mg

N90; 40 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N30; N4;
N7; N10; N14; N20;
N28; N50; N56;
N84; N98; N100;
N200 (10x20);
N500; N90

Lielbritanija

010/G

grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Izmainas ieklautas procedira DE/H/xxxx/WS/073.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€muma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums un mijiedarbiba
ar bocepreviru, kas var radit paaugstinatu miopatijas risku.
Ieklauts bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar loti
retos gadijumos novérotu imunologiskas izcelsmes
nekrotiz&josu miopatiju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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166 10-0402 |[Sortis 5 mg chewable  |Atorvastatinum 5mg Pfizer Limited, |DE/H/0109/005/11/ |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
tablets, Chewable OPA/AI/PVH/AI Lielbritanija 010/G grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
tablets, 5 mg blisteris N30 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Izmainas icklautas procedira DE/H/xxxx/WS/073.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
drosuma pamatdatiem. Iek]auts bridinajums un mijiedarbiba
ar bocepreviru, kas var radit paaugstinatu miopatijas risku.
Iek]auts bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar Joti
retos gadijumos novérotu imunologiskas izcelsmes
nekrotiz&josu miopatiju. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.

167 03-0502 |Sortis 80 mg film-coated | Atorvastatinum 80 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, [DE/H/0109/004/11/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
tablets, Film-coated N90; 80 mg Lielbritanija 010/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, 80 mg OPAJ/AI/PVH/AI neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

blisteris N30; N4; Izmainas icklautas procedira DE/H/xxxx/WS/073.

N7; N10; N14; N20; Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma

N28; N50; N56; droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums un mijiedarbiba

N84; N100; N98; ar bocepreviru, kas var radit paaugstinatu miopatijas risku.

N200 (10x20); Ieklauts bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar loti

N500; N90 retos gadijumos novérotu imunologiskas izcelsmes
nekrotiz&josu miopatiju. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.

168 05-0186 |Zeldox 10 mg/ml oral  |Ziprasidonum 2,4 /240 ml ABPE [Pfizer Limited, 05-0186/1A/010 IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
suspension, Oral pudelite N1; 600 Lielbritanija aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
suspension, 10 mg/ml mg/60 ml ABPE atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai

pudelite N1

169 02-0268 |Zeldox 20 mg capsules, [Ziprasidonum 20 mg ABPE Pfizer Limited, |02-0268/1A/010 IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas

Capsules, 20 mg

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

Lielbritanija

aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
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170 02-0269 |Zeldox 40 mg capsules, |Ziprasidonum 40 mg ABPE Pfizer Limited, |02-0269/1A/010 IA B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
Capsules, 40 mg pudelite N100; 40  [Lielbritanija aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
mg Aluminija atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
blisteris N14; N20;
N30; N50; N56;
N100; N60
171 02-0270 |Zeldox 60 mg capsules, [Ziprasidonum 60 mg Aluminija Pfizer Limited, |02-0270/1A/010 IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
Capsules, 60 mg blisteris N14; N20; |Lielbritanija aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
N30; N50; N56; atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
N100; N60; 60 mg
ABPE pudelite
N100
172 02-0271 |Zeldox 80 mg capsules, [Ziprasidonum 80 mg ABPE Pfizer Limited, |02-0271/IA/010 IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
Capsules, 80 mg pudelite N100; 80  |Lielbritanija aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
mg Aluminija atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
blisteris N14; N20;
N30; N50; N56;
N100; N60
173 10-0143 [Hydrocortisonum Jelfa [Hydrocortisonum |20 mg PVH/AI Pharmaceutical  |10-0143/1B/006 IB B.IL.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
20 mg tablets, Tablets, blisteris N20 Company Jelfa produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
20 mg SA, Polija procesa. Citas izmainas
174 10-0143 [Hydrocortisonum Jelfa |Hydrocortisonum |20 mg PVH/AI Pharmaceutical ~ [10-0143/1B/007 IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
20 mg tablets, Tablets, blisteris N20 Company Jelfa ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
20 mg SA, Polija laika. Citas izmainas
175 10-0143 [Hydrocortisonum Jelfa [Hydrocortisonum |20 mg PVH/AI Pharmaceutical  |10-0143/IB/005 IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
20 mg tablets, Tablets, blisteris N20 Company Jelfa un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Specifikacijas
20 mg SA, Polija parametra 'mikrobiologiska tiriba' limiti atjaunoti atbilstosi

Eiropas Farmakopejas prasibam.
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176 07-0132 |CosmoFer 50 mg/ml Ferri (111) 250 mg/5 ml Pharmacosmos  |DK/H/0169/001/IA |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
solution for infusion and [hydroxidum cum  |Ampula N10; 500 [A/S, Danija 1027/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection, Solution for  [dextranum mg/10 ml Ampula kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
injection and infusion, N2; N5; 100 mg/2 un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
50 mg/ml ml Ampula N5; N10 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.;
IA A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas.
Nomainits ATK kods: bijaBO3AC06, bus BO3AC.
177 06-0166 |Klabax 125 mg/5 ml Clarithromycinum |3500 mg/140 ml Ranbaxy (UK) UK/H/0800/001/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
oral suspension, ABPE pudele N1; [Limited, /012 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
Granules for oral 1750 mg/70 ml Lielbritanija maina. Bija:Ranbaxy (UK) Limited, 20 Balderon street,
suspension, 125 mg/5 ml ABPE pudele N1; WIK 6TL, Lielbritanija Bas: Ranbaxy (UK) Limited,
1250 mg/50 ml Building 4, Chiswick Park, 566 Chiswick High Road,
ABPE pudele N1; London, W4 5YE,Lielbritanija.
1500 mg/60 ml
ABPE pudele N1;
2500 mg/100 mli
ABPE pudele N1
178 06-0166 |Klabax 125 mg/5 ml Clarithromycinum |3500 mg/140 ml Ranbaxy (UK) UK/H/0800/001/IB |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
oral suspension, ABPE pudele N1;  [Limited, /014 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Granules for oral 1750 mg/70 ml Lielbritanija apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

suspension, 125 mg/5 ml

ABPE pudele N1,
1250 mg/50 ml
ABPE pudele N1,
1500 mg/60 ml
ABPE pudele N1;
2500 mg/100 ml
ABPE pudele N1

uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizeta drosuma informacija saskana ar
atsauces zalém Klaricid. Zalu apraksta apakspunkta 4.1
pievienota paplasinata informacija par zalu iedarbibu uz
dazadiem mikroorganismiem; apakspunkta 4.2 pievienota
informacija par arst€Sanas ilgumu; apakspunkta 4.4
pievienots bridinajums pacientiem ar nieru darbibas
trauc€jumiem; apakSpunkta 4.8 pievienota informacija par
zinoSanu par nevélamam blakusparadibam; redakcionali
izmaintti apakSpunkti 4.3, 4.4, 4.6 un 5.1. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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179 06-0166 |Klabax 125 mg/5 ml Clarithromycinum |[3500 mg/140 ml Ranbaxy (UK) UK/H/0800/001/IB |IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
oral suspension, ABPE pudele N1;  |Limited, /008/G pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
Granules for oral 1750 mg/70 ml Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
suspension, 125 mg/5 ml ABPE pudele N1; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1250 mg/50 ml 1901/2006 45./46. pantu, novért&jumu un saistiba ar kuram
ABPE pudele N1; RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drouma informacija
1500 mg/60 ml saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
ABPE pudele N1; droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
2500 mg/100 ml IE/H/PSUR/0020/0001) aktivai vielai klaritromicinam.
ABPE pudele N1 Redakcionalas izmainas un precizeta informacija zalu
apraksta apaksSpunktos 4.2-4.9. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti. ; IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas. Papildinata drosuma
informacija, pamatojoties uz ekspertu komentariem
procediira DK/H/1677/01-02/R/002. Zalu apraksta
apaks$punktos 4.4 un 5.1 pievienota informacija par
mikroorganismu rezistenci.
180 06-0166 |Klabax 125 mg/5 ml Clarithromycinum |3500 mg/140 ml Ranbaxy (UK) UK/H/0800/001/IB |IB C.I1.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
oral suspension, ABPE pudele N1, Limited, /011 pamatojoties uz steidzamu ar dro§umu saistitu ierobezojumu,
Granules for oral 1750 mg/70 ml Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

suspension, 125 mg/5 ml

ABPE pudele N1,
1250 mg/50 ml
ABPE pudele N1,
1500 mg/60 ml
ABPE pudele N1,
2500 mg/100 ml
ABPE pudele N1

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas
procediiru aktivai vielai klaritromictnam (SK/W/0001
/pdWs/001). Zalu apraksta apaksSpunkta 4.1 precizéta
informacija par bérnu vecumu, kam lietojamas zales;
apakspunkta 4.2 precizétas devas dazada vecuma bérniem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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181 06-0166 |Klabax 125 mg/5 ml Clarithromycinum |[3500 mg/140 ml Ranbaxy (UK) UK/H/0800/001/IB |IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
oral suspension, ABPE pudele N1;  |Limited, /013 izmainas. Papildinata droSuma informacija, pamatojoties uz
Granules for oral 1750 mg/70 ml Lielbritanija pecregistracijas novérojumiem. Zalu apraksta apak$punkta
suspension, 125 mg/5 ml ABPE pudele N1; 4.2 pievienota informacija par riigtu pecgarsu, lietojot zales.
1250 mg/50 ml Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
ABPE pudele N1;
1500 mg/60 ml
ABPE pudele N1;
2500 mg/100 ml
ABPE pudele N1
182 02-0192 |Fulsed 5 mg/ml solution |Midazolamum 5 mg/1l ml Ampula [Ranbaxy (UK) 02-0192/1B/001 IB B.ILf.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
for injection/infusion, N10 Ltd., Lielbritanija produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala
Solution for laika datiem). Bija: 2 gadi. Bis: 3 gadi
injection/infusion, 5
mg/ml
183 13-0227 |Escitalopram ratiopharm|Escitalopramum |10 mg Ratiopharm PT/H/0846/002/DC|IA B.I1.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par sérijas izlaidi
10 mg orodispersible OPA/Al/PVH//papir |GmbH & Co, /1A/001 atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
tablets, Orodispersible S/PET/AI blisteris  [Vacija parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
tablets, 10 mg N10; N12; N14; atbildigais razotajs Genepharm S.A., 18 km Marathon
N15; N28; N30; Avenue, 15351 Pallini Attikis, Griekija.
N56; N60; N98;
N100; N120
184 13-0228 |Escitalopram ratiopharm |Escitalopramum |20 mg Ratiopharm PT/H/0846/004/DC|IA B.IL.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par sérijas izlaidi
20 mg orodispersible OPA/Al/PVH//papir |GmbH & Co, /1A/001 atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
tablets, Orodispersible S/PET/Al blisteris | Vacija parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
tablets, 20 mg N10; N12; N14; atbildigais razotajs Genepharm S.A., 18 km Marathon
N15; N28; N30; Avenue, 15351 Pallini Attikis, Griekija.
N56; N60; N98,;
N100; N120
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185 11-0311 |Butifen 400 mg film- Ibuprofenum 400 mg Ratiopharm DE/H/2590/001/P/ |IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Vacija 001 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Sekundara
coated tablets, 400 mg blisteris N6; N10; mark&juma teksta tiek ieklauta dozeSanas instrukcija

N12; N14; N16; bérniem.
N20; N24; N30;
N40; N100

186 00-0723 |Madopar 100 mg/25 mg |Levodopum, 100 mg Pudelite Roche Latvija 00-0723/1A/008 IA B.1.a.4.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
dispersible tablets, Benserazidum N100 SIA, Latvija ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razo$anas laika.
Dispersible tablets, 100 Citas izmainas. Tiek veiktas izmainas razo$anas procesa
mg/25 mg laika veiktaja parbaude.

187 00-0724 |Madopar 100 mg/25 mg [Levodopum, 100 mg Pudelite Roche Latvija 00-0724/1A/008  [IA B.l.a.4.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
hard capsules, Hard Benserazidum N100 SIA, Latvija ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razo$anas laika.
capsules, 100 mg/25 mg Citas izmainas. Tiek veiktas izmainas razoSanas procesa

laika veiktaja parbaude.

188 96-0643 |Madopar 200 mg/50 mg [Levodopum, 200 mg Blisteris Roche Latvija 96-0643/1A/008  |IA B.l.a.4.z Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
tablets, Tablets, 200 Benserazidum N100 SIA, Latvija ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razo$anas laika.
mg/50 mg Citas izmainas. Tiek veiktas izmainas razoSanas procesa

laika veiktaja parbaudgé.

189 96-0353 |Madopar HBS 100 Levodopum, 100 mg Pudelite Roche Latvija 96-0353/1A/008 IA B.1.a.4.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
mg/25 mg prolonged Benserazidum N100 SIA, Latvija ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika.

release capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 100
mg/25 mg

Citas izmainas. Tiek veiktas izmainas razoSanas procesa
laika veiktaja parbaudgé.
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190 12-0251 |Co-Perindalon 2 Perindoprili 2 mg/0,625 mg Sandoz d.d., DE/H/3842/001/1B/|1A B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas viclas,
mg /0.625 mg tablets erbuminum PVH/PVDH SlOVél’lij a 007/G izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
Tabléts 2 mg/O 625 'mg Indapamidu,m alumitnija blisteris procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.l.c.2.c

N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N90; N100;
N50 (50X1); 2
mg/0,625 mg Al/Al
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N60;
N90; N100; N50
(50X1)

Nebitiska aktivas vielas primara iepakojuma specifikacijas parametra
svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ; IB B.La.1.z
Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas ; [A A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas perindoprila erbumins razoSanas procesa izmantotas izejvielas
razotajs.; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IB B.La.1.z Aktivas
vielas razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas ; IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielas perindoprila erbumina izejvielu perindoprila
terc-butilamins.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
B.La.1.a Aktivas vielas raZoSana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur.
atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu,
kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek aizstats aktivas vielas
perindoprila erbumins razo$anas procesa izmantotas izejvielas razotajs.; IA
A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas perindoprila erbumins razoSanas procesa izmantotas
izejvielas razotajs.
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191 12-0252 |[Co-Perindalon 4 Perindoprili 4 mg/1,25 mg Sandoz d.d., DE/H/3842/002/1B/|1A B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas viclas,
mg /1.25 mg tablets erbuminum PVH/PVDH SlOVél’lij a 007/G izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
Tabléts 4 mg/l 25 'mg Indapamidu,m alumitnija blisteris procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.l.c.2.c

N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N90; N100; 4
mg/1,25 mg Al/Al
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N60;
N90; N100; N50
(50X1)

Nebitiska aktivas vielas primara iepakojuma specifikacijas parametra
svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ; IB B.La.1.z
Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas ; [A A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas perindoprila erbumins razoSanas procesa izmantotas izejvielas
razotajs.; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IB B.La.1.z Aktivas
vielas razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas ; IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielas perindoprila erbumina izejvielu perindoprila
terc-butilamins.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
B.La.1.a Aktivas vielas raZoSana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur.
atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu,
kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek aizstats aktivas vielas
perindoprila erbumins razo$anas procesa izmantotas izejvielas razotajs.; IA
A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas perindoprila erbumins razoSanas procesa izmantotas
izejvielas razotajs.
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192 99-0070 |Ketonal 100 mg/2 ml Ketoprofenum 100 mg/2 ml Sandoz d.d., 99-0070/1A/001 IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
solution for injection, Ampula N10; N50  |Slovénija Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
Solution for injection, attiecigajai atjaunotajai monografijai
100 mg/2 ml
193 98-0514 |Ketonal forte 100 mg Ketoprofenum 100 mg Stikla Sandoz d.d., 98-0514/1A/001 IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
film-coated tablets, Film- pudelite Slovénija Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
coated tablets, 100 mg (dzintarkrasas) N20 attiecigajai atjaunotajai monografijai
194 08-0359 |Perindalon 4 mg tablets, [Perindoprili 4 mg Aluminija Sandoz d.d., UK/H/0967/002/IB |1B B.I1.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
Tablets, 4 mg erbuminum blisteris N7; N10; Slovénija /032 un/vai ierobeZojumos. Citas izmainas
N14; N15; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N100; N112; N120
195 09-0258 |Perindalon 8 mg tablets, [Perindoprili 8 mg Aluminija Sandoz d.d., UK/H/0967/004/1B |IB B.Il.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
Tablets, 8 mg erbuminum blisteris N7; N10; Slovénija /032 un/vai ierobeZojumos. Citas izmainas
N14; N15; N28;
N30; N56; N6O;
N90; N100; N112;
N120; N21; N50;
N500
196 03-0245 |Dultavax suspension for |Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1 |Sanofi Pasteur 03- IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas

injection in pre-filled
syringe, Suspension for
injection in pre-filled
syringe, 0,5 ml

diphteriae, tetani et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum

S.A., Francija

0245/1B/012/WS

razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Izmainas
ieklautas procediira DE/H/xxxx/WS/100.
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197 98-0242 |Imovax Polio, Vaccinum 5 ml/10 deva Sanofi Pasteur 98- IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
Suspension for injection [poliomyelitidis Flakons N1; 0,5 S.A., Francija 0242/1B/004/WS  |raZoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
in a pre-filled syringe, |inactivatum ml/deva Ampula N1, izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. Izmainas
Suspension for injection, 10 ml/20 deva ieklautas procedira DE/H/xxxx/WS/100.
0,5 ml/dose Flakons N1; 0,5
ml/deva Slirce N1;
25 ml/50 deva
Flakons N1
198 02-0311 |Pentaxim powder and  [Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons [Sanofi Pasteur 02- IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
suspension for diphtheriae, tetani, |un pilnslirce N1; S.A., Francija 0311/IB/016/WS [raZoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
suspension for injection [pertussis, N10; N20; 0,5 izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. [zmainas
in pre-filled syringe, poliomyelitidis ml/deva Stikla ieklautas procedira DE/H/xxxx/WS/100.
Powder and suspension |inactivatum et flakons un pilnslirce
for suspension for haemophili stirpe b |bez pievienotas
injection in pre-filled coniugatum adatas N1; N20; 0,5
syringe adsorbatum ml/deva Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1; N10
199 02-0343 |Tetraxim suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur 02- IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas

injection in pre-filled
syringe, Suspension for
injection in a pre-filled
syringe,

diphtheriae, tetani,
pertussis sine
cellulis ex
elementis
preparatum et
polimyelitidis
inactivatum
adsorbatum

pilnslirce ar 2
adatam N1; N10; 0,5
ml Stikla piln§lirce
ar pievienotu adatu
N1; 0,5 ml Stikla
pilnslirce bez adatas
N1; N20; 0,5 mi
Stikla pilnslirce N1;
N10; N20

S.A., Francija

0343/1B/015/WS

razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Izmainas
ieklautas procediira DE/H/xxxx/WS/100.
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200 99-0231 |Plaquenil 200 mg film- |Hydroxychloroquin|200 mg PVVH/AI Sanofi-aventis 99-0231/11/007 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta
coated tablets, Film- i sulfas blisteris N60 Latvia SIA, grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
coated tablets, 200 mg Latvija nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem un klinisko parskata
zinojumu. Zalu apraksta apak$punkti 4.4 un 4.8 papildinati
ar bridinajumu, ka ir zinots par kardiomiopatijas
gadfjumiem, kas izraisa sirds mazsp€ju, dazos gadijumos ar
letalu iznakumu. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

201 11-0309 |Mezavant 1200 mg Mesalazinum 1200 mg Shire NL/H/0732/001/11/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
gastro-resistant PA/AI/PVH blisteris |Pharmaceutical ~ [011 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
prolonged release N60; N120 Contracts neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, Gastro-resistant Limited, Papildinata dro§uma informacija saskana ar uzgémuma
prolonged release Lielbritanija dro$uma pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.4
tablets, 1200 mg pievienota informacija par laboratorisko izmeklgjumu

mijiedarbibu; apak$punkta 4.5 pievienota informacija par
zalu mijiedarbibas pétijumiem; apak$punkta 4.8 pievienota
informacija par zino$anu par nevélamam blakusparadibam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

202 00-0325 |Lorafen 1 mg coated Lorazepamum 1 mg PVH/AI Tarchomin 00-0325/IB/009  |IB C.I.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
tablets, Coated tablets, 1 blisteris N25 (1 x  [Pharmaceutical zalu apraksta vai lietoSanas instrukceija, Istenojot PSUR vai
mg 25) Works "Polfa" PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades

S.A., Polija noveértéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.

1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem p&c
periodiski atjaunojama droSibas zinojuma izvertéSanas. Zalu
apraksta 4.3 apakSpunkta pievienotas kontrindikacijas:
gritniecibas pirmais trimestris, beérna baroSanas ar kriiti
laika;veiktas arT citas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti un noformeéti atbilstosi
pedgjai Eiropas Savieniba apstiprinatajai standartformai.
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203

00-0326

Lorafen 2,5 mg coated
tablets, Coated tablets,
2,5 mg

Lorazepamum

2,5 mg PVH/AI
blisteris N25

Tarchomin
Pharmaceutical
Works "Polfa"
S.A., Polija

00-0326/1B/009

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&uma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar uznpémuma dro§uma pamatdatiem p&c
periodiski atjaunojama drosibas zinojuma izvertésanas. Zalu
apraksta 4.3 apak$punkta pievienotas kontrindikacijas:
gritniecibas pirmais trimestris, bérna barosanas ar kriiti
laika;veiktas arf citas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti un noforméti atbilstosi
pedgjai Eiropas Savieniba apstiprinatajai standartformai.

204

06-0184

Diclorapid 75 mg gastro-

resistant capsules, hard,
Gastro-resistant
capsules, hard, 75 mg

Diclofenacum
natricum

75 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N10; N50

Temmler Werke
GmbH, Vacija

DE/H/0393/001/1A
1023/G

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa DE/H/0393/001/1A/023/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta.; IA
C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lictosanas
instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas
joma. Papildinata droSuma informacija saskana ar Eiropas
parvértésanas procediiru diklofenaku saturo$am zalém, kas
paredzgtas sist€émiskai lietosanai. Pievienota informacija par
riskiem zales lietojot sastréguma sirds mazspgjas, i$€miskas
sirds slimibas, periféro artériju un/vai cerebrovaskularo
slimibu gadijumos. ZaJu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa
DE/H/0393/001/1A/023/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.1.b
Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.b
Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.
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205 12-0217 |Avixar 100 mg Sildenafilum 100 mg Teva Pharma NL/H/2396/003/IB/|IB B.111.2.al Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas
chewable tablets, PVH/PHTFE B.V., Niderlande [003 aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
Chewable tablets, 100 aluminija blisteris atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
mg N2; N4; N8; N12;

N24 (6x4)

206 12-0216 |Avixar 50 mg chewable [Sildenafilum 50 mg PVH/PHTFE |Teva Pharma NL/H/2396/002/IB/|IB B.I11.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
tablets, Chewable aluminija blisteris  [B.V., Niderlande (003 aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
tablets, 50 mg N2; N4; N8; N12; atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai

N24 (6x4)
207 03-0090 |Katadolon 100 mg hard |Flupirtini maleas [100 mg PVH/AI Teva Pharma 03-0090/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Kliidas labojums lietoSanas

capsules, Capsules,
hard, 100 mg

blisteris N10; N30;
N50

B.V., Niderlande

instrukcijas 3. punkta teksta. ApakSpunkta ,,Ja esat lietojis
Katadalon vairak neka noteikts” - Smg izlaboti uz 5g.
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208

94-0230

Sumamed 100 mg/5 ml
powder for oral
suspension, Powder for
oral suspension, 100
mg/5 ml

Azithromycinum

400 mg/20 ml ABPE
pudele N1

Teva Pharma
B.V., Niderlande

94-0230/11/0004/G

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota drosuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem, harmonizgjot informaciju ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dalisanas procediras (FI/H/PSUR/0007/002)
Azitromicinam. Zalu apraksta 4.2. apaksSpunkta pievienoti
ieteikumi par zalu lietoSanu gados vecakiem pacientiem; 4.4.
apakspunkta pievienots bridinajums par piesardzibu
pacientiem ar proaritmiskiem stavokliem; pievienots
bridinajums, ka nav noskaidrots lietoSanas droSums un
efektivitate berniem Mycobacterium avium complex
profilaksei vai arstéSanai; 4.5. apak$punkta pievienota
mijiedarbiba ar atorvastatinu, metilprednizolonu; 4.6.
apaks$punkta pievienoti dati par ietekmi uz fertilitati
pétijumos ar zurkam; 4.8. apak$punkta pievienotas
blakusparadibas pamatojoties uz klinisko pieredzi un
pécregistracijas uzraudzibas datiem ka arT atseviSkas tabulas
veida noraditas blakusparadibas, kas saistitas ar
Mycobacterium avium complex arstésanu kliniskos
pétijumos un pecregistracijas uzraudzibas perioda.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta un lictosanas
instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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209

94-0231

Sumamed 250 mg
capsules, Capsules, 250
mg

Azithromycinum

250 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N6

Teva Pharma
B.V., Niderlande

94-0231/11/0004/G

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota drosuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem, harmonizgjot informaciju ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dalisanas procediras (FI/H/PSUR/0007/002)
Azitromicinam. Zalu apraksta 4.2. apaksSpunkta pievienoti
ieteikumi par zalu lietoSanu gados vecakiem pacientiem; 4.4.
apakspunkta pievienots bridinajums par piesardzibu
pacientiem ar proaritmiskiem stavokliem; pievienots
bridinajums, ka nav noskaidrots lietoSanas droSums un
efektivitate berniem Mycobacterium avium complex
profilaksei vai arstéSanai; 4.5. apak$punkta pievienota
mijiedarbiba ar atorvastatinu, metilprednizolonu; 4.6.
apaks$punkta pievienoti dati par ietekmi uz fertilitati
pétijumos ar zurkam; 4.8. apak$punkta pievienotas
blakusparadibas pamatojoties uz klinisko pieredzi un
pécregistracijas uzraudzibas datiem ka arT atseviSkas tabulas
veida noraditas blakusparadibas, kas saistitas ar
Mycobacterium avium complex arstésanu kliniskos
pétijumos un pecregistracijas uzraudzibas perioda.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta un lictosanas
instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

210

00-0863

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

Azithromycinum

500 mg PVH/AI
blisteris N3

Teva Pharma
B.V., Niderlande

00-0863/1A/007

IA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp serijas
apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.
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211 00-0863 |Sumamed 500 mg film- |Azithromycinum |500 mg PVH/AI Teva Pharma 00-0863/11/0004/G [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- blisteris N3 B.V., Niderlande grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,

coated tablets, 500 mg

neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota drosuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem, harmonizgjot informaciju ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dalisanas procediras (FI/H/PSUR/0007/002)
Azitromicinam. Zalu apraksta 4.2. apaksSpunkta pievienoti
ieteikumi par zalu lietoSanu gados vecakiem pacientiem; 4.4.
apakspunkta pievienots bridinajums par piesardzibu
pacientiem ar proaritmiskiem stavokliem; pievienots
bridinajums, ka nav noskaidrots lietoSanas droSums un
efektivitate berniem Mycobacterium avium complex
profilaksei vai arstéSanai; 4.5. apak$punkta pievienota
mijiedarbiba ar atorvastatinu, metilprednizolonu; 4.6.
apaks$punkta pievienoti dati par ietekmi uz fertilitati
pétijumos ar zurkam; 4.8. apak$punkta pievienotas
blakusparadibas pamatojoties uz klinisko pieredzi un
pécregistracijas uzraudzibas datiem ka arT atseviSkas tabulas
veida noraditas blakusparadibas, kas saistitas ar
Mycobacterium avium complex arstésanu kliniskos
pétijumos un pecregistracijas uzraudzibas perioda.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta un lictosanas
instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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212

00-0864

Sumamed forte 200

mg/5 ml powder for oral

suspension, Powder for
oral suspension, 200
mg/5 ml

Azithromycinum

1,5 g/37,5 ml ABPE
pudele N1; 1,2 g/30
ml ABPE pudele
N1; 600 mg/15 ml
ABPE pudele N1

Teva Pharma
B.V., Niderlande

00-0864/11/0004/G

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota drosuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem, harmonizgjot informaciju ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dalisanas procediras (FI/H/PSUR/0007/002)
Azitromicinam. Zalu apraksta 4.2. apaksSpunkta pievienoti
ieteikumi par zalu lietoSanu gados vecakiem pacientiem; 4.4.
apakspunkta pievienots bridinajums par piesardzibu
pacientiem ar proaritmiskiem stavokliem; pievienots
bridinajums, ka nav noskaidrots lietoSanas droSums un
efektivitate berniem Mycobacterium avium complex
profilaksei vai arstéSanai; 4.5. apak$punkta pievienota
mijiedarbiba ar atorvastatinu, metilprednizolonu; 4.6.
apaks$punkta pievienoti dati par ietekmi uz fertilitati
pétijumos ar zurkam; 4.8. apak$punkta pievienotas
blakusparadibas pamatojoties uz klinisko pieredzi un
pécregistracijas uzraudzibas datiem ka arT atseviSkas tabulas
veida noraditas blakusparadibas, kas saistitas ar
Mycobacterium avium complex arstésanu kliniskos
pétijumos un pecregistracijas uzraudzibas perioda.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta un lictosanas
instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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213 12-0118 |Paralen film-coated Paracetamolum, 1UD Zentiva, k.s., CZ/H/0224/001/11/ 1T C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
tablets, Film-coated Coffeinum, PVH/PVdH/AI Cehija 002 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
tablets, 500 mg/25 mg/5 [Phenylephrini blisteris N12; N24; 1 neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
mg hydrochloridum UD PVH/Aclar/Al Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma

blisteris N12; N24 drosuma pamatdatiem. 4.4 apaksSpunkta iek]auts bridinajums,
ka var rasties hepatotoksicitate, 4.8 apakspunkta papildinatas
blakusparadibas- citolitisks hepatis, kas var progresét lidz
akatai aknu mazspéjai, ka arT akiita generaliz&ta
eksantematoza pustuloze, norobezoti zalu raditi izsitumi. 4.9
apakspunkta papildinati pardozesanas simptomi. Ieklauta
informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

214 10-0007 |Rosuvacard 10 mg film- |Rosuvastatinum 10 mg Aluminija Zentiva, k.s., SK/H/0111/001/1B/|1B B.IL.b.1.¢ Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; [Cehija 017 raZoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
coated tablets, 10 mg N84; N90 kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai

pievienosana. Tiek pievienots razotajs.

215 10-0008 |Rosuvacard 20 mg film- |Rosuvastatinum |20 mg Aluminija Zentiva, k.s., SK/H/0111/002/1B/|1B B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; [Cehija 017 razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
coated tablets, 20 mg N84; N90 kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai

pievienosSana. Tiek pievienots razotajs.

216 10-0009 |Rosuvacard 40 mg film- |Rosuvastatinum |40 mg Aluminija Zentiva, k.s., SK/H/0111/003/1B/|1B B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; [Cehija 017 raZoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
coated tablets, 40 mg N84; N90 kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai

pievienosana. Tiek pievienots razotajs.

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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