Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

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

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

numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 95-0083 |Fentanyl-Kalceks 0,05 [Fentanylum 0,1 mg/2 ml Ampula |A/S "Kalceks", [95-0083/1B/006 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg/ml $kidums N10 Latvija izmainas. Informacija par zalem noforméta atbilstosi speka
injekcijam, Solution for esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
injection, 0,05 mg/ml standartformai.

2 95-0160 |Magnija sulfats-Kalceks [Magnesii sulfas 2,5 g/10 ml Ampula |A/S "Kalceks", [95-0160/1B/002 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
250 mg/ml skidums N10 Latvija izmainas. Informacija par zaleém noforméta atbilstosi speka
injekcijam, Solution for esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
injection, 250 mg/ml standartformai.

3 96-0010 |Morfina hidrohlorids-  [Morphini 10 mg/1 ml Ampula |A/S "Kalceks", [96-0010/1B/004 IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
Kalceks 10 mg/ml hydrochloridum N10 (2x5) Latvija izmainas. Informacija par zalem noforméta atbilstosi speka
solution for injection , eso$ajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
Solution for injection, standartformai.

10 mg/ml

4 99-0179 |Natrija oksibutirats- Natrii oxybutyras {2000 mg/10 ml AJS "Kalceks", [99-0179/1B/002 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Kalceks 200 mg/ml Ampula N10 Latvija izmainas. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka
Skidums injekcijam, esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
Solution for injection, standartformai.

2000 mg/10 ml

5 12-0068 |Neostigmine-Kalceks |Neostigmini 0,5 mg/1 ml Stikla  |A/S "Kalceks", |12-0068/1B/002 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
0,5 mg/ml solution for  [methylsulfas ampula N10 (2x5) |Latvija izmainas. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka
injection, Solution for eso$ajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
injection, 0,5 mg/ml standartformai.

6 95-0106 |Novokains 5 mg/ml Procaini 25 mg/5 ml Stikla  |A/S "Kalceks", 195-0106/1B/002 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Skidums injekcijam, hydrochloridum ampula N10 Latvija izmainas. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka

Solution for injection, 5
mg/ml

eso$ajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.
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7 99-0481 |Piracetam-Kalceks 200 |Piracetamum 1000 mg/5 ml Stikla |A/S "Kalceks", [99-0481/1B/004 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/ml $kidums ampula N10 Latvija izmainas. Informacija par zalem noforméta atbilstosi speka
injekcijam, Solution for esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
injection, 200 mg/ml standartformai.

8 95-0201 |Piridoksina hidrohlorids {Pyridoxini 50 mg/1 ml Stikla  |A/S "Kalceks", [95-0201/1B/002 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Kalceks 50 mg/ml hydrochloridum ampula N10 Latvija izmainas. Informacija par zalem noforméta atbilstosi speka
Skidums injekcijam, esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
Solution for injection, standartformai.
50 mg/ml

9 96-0192 |Promedols 20 mg/ml Trimeperidini 20 mg/1 ml Ampula [A/S "Kalceks", [96-0192/1B/003 IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution for injection,  [hydrochloridum N10 (2x5) Latvija izmainas. Informacija par zalem noforméta atbilstosi speka
Solution for injection, eso$ajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
20 mg/ml standartformai.

10 01-0079 [Udens injekcijam- Aqua ad 10 ml Stikla ampula |A/S "Kalceks", [01-0079/1B/002 IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
Kalceks ampulas, iniectabilia N10; 5 ml Ampula |Latvija izmainas. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka
Skidinatajs parenteralai N10 esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
lietoSanai, Solvent for standartformai.
parenteral use

11 03-0054 |Clonazepam Olainfarm |Clonazepamum 2 mg Blisteris N30 |A/S "Olainfarm”, [03-0054/IA/003/G |IA B.11.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
2 mg tablets, Tablets, 2 Latvija apjoma diapazonu) samazinasanas Iidz 10 reizém. Tiek

mg

samazinats serijas apjoms.; [A B.IL.b.3.a. Nelielas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta razo$ana izmantota
starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. Nelielas gatava produkta razosanas procesa
izmainas
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12 99-0175 |Borskabes RFF 30 Acidum boricum  |750 mg/25 ml Stikla |A/S Rigas 99-0175/1A/001 IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
mg/ml uz adas lietojams pudelite N1 farmaceitiska (ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Tiek
$kidums, Cutaneous fabrika, Latvija pievienots 30 ml stikla pudelu piegadatajs. ; IA B.1l.e.4.a
solution, 30 mg/ml Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas

vai izm@ra izmainas: nesterilas zalu formas. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek veiktas izmainas 30 ml stikla pudelu izméros.

13 99-0546 |Klingerites tinktiira Calendulae tinctura |40 ml Stikla pudelite | A/S Rigas 99-0546/ IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
RFF, uz adas lietojams N1; 90 ml Stikla farmaceitiska procesa. Tinktliras raZzoSanas procesa ir veiktas nelielas
$kidums, Tinctura, 1 : 10 pudelite N1 fabrika, Latvija izmainas.

14 99-0478 |Kunga pilieni RFF Belladonnae 25 ml Stikla pudelite |A/S Rigas 99-0478/1A/001 IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
pilieni iekskigai tinctura, Menthae [N1 farmaceitiska (ja min€ts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Tiek
lietosanai, Skidums, Oral [piperitae tinctura, fabrika, Latvija pievienots 30 ml stikla pudelu piegadatajs. ; IA B.Il.e.4.a
drops, solution Absinthii tinctura, Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas

Valerianae tinctura vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek veiktas izmainas 30 ml stikla pudelu izmeros.

15 99-0100 |Lugola RFF 10 mg/g lodum 25 g Stikla pudelite |A/S Rigas 99-0100/1A/001 IA B.11.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
$kidums lietoSanai mutes N1 farmaceitiska (ja min€ts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Tiek

dobuma, Oromucosal
solution, 10 mg/g

fabrika, Latvija

pievienots 30 ml stikla pudelu piegadatajs. ; IA B.Il.e.4.a

Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas
vai izme@ra izmainas: nesterilas zalu formas. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek veiktas izmainas 30 ml stikla pudelu izméros.
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16 00-0063 |Vilkabelu skidrais Crataegi fructus 25 ml Stikla pudelite [A/S Rigas 00-0063/1A/001/G [IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
ekstrakts RFF pilieni extractum fluidum |(tumsa) N1 farmaceitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto

iekSkigai lietoSanai,
$kidums, Oral drops,
solution,

fabrika, Latvija

aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas specifikacija.; A 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 aktivas vielas specifikacijas parametra. ;
IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa 00-0063/IA/001/G ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai.; IA B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas.
Grupa 00-0063/1A/001/G ieklautas izmainas. Izmainas
gatava produkta specifikacijas parametra. ; IA B.l.a.2.a
Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Neliclas
izmainas aktivas vielas raZzo$anas procesa.
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17

05-0097

Influvac suspension for
injection, Suspension for

injection in pre-filled
syringe,

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

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

Abbott
Biologicals B.V.,
Niderlande

NL/H/0137/001/W
S/074

II B.1.a.1.j Izmainas, kas attiecas uz biologiski aktivas vielas
kvalitates kontroles kartibu. Vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testésana, ieskaitot
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas metodes,
aizstaSana vai pievieno$ana.. [zmainas icklautas procediira
NL/H/xxxx/WS/064.; IA A.4 Aktivas vielas raZoSana
izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Izmainas icklautas procediira NL/H/xxxx/WS/064. Tiek
mainits kvalitates kontroles vietas nosaukums.; IA A.4
Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma
un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Izmainas icklautas procediira NL/H/xxxx/WS/064. Tiek
mainits kvalitates kontroles vietas nosaukums un adrese.

18

00-1001

Sevorane inhalation
vapour, liquid,
Inhalation vapour,
liquid, 100%

Sevofluranum

100 %/250 ml
Polietiléna naftalata
pudele N1

AbbVie Ltd.,
Lielbritanija

00-1001/1B/002/G

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.I1.b.2.c2 Par
importéSanu un/vai par sé€rijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievieno$ana ar sé€rijas parbaudi/testéSanu.
Grupa ieklauta izmaina. ; IB B.IL.b.1.z Gatava produkta
razotnes aizstaSana vai pievieno$ana attieciba uz visu
razoSanas procesu vai ta posmu. Citas izmainas. Tiek
pievienota gatava produkta raZoSanas vieta.
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19 05-0485 |Duodopa 20 mg/ml +5 [Levodopum, 100 ml Kasete N1; |AbbVie SIA, SE/H/0415/001/1A/ [TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/ml intestinal gel, Carbidopum N7 Latvija 045/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
Intestinal gel, 20 mg/ml [monohydricum izmainas Griekija. ; IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas
+5 mg/ml kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas

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

20 10-0187 |Cytarabine Accord 100 |[Cytarabinum 100 mg/1 ml Stikla |Accord UK/H/1641/001/IB |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg/ml solution for flakons N1; N5; Healthcare /009 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
injection or infusion, 2000 mg/20 ml Limited, apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
Solution for injection or Stikla flakons N1;  |Lielbritanija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
infusion, 100 mg/ml 500 mg/5 ml Stikla novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus

flakons N1; N5; papildu datus. Papildinata un atjaunota drosuma informacija,

1000 mg/10 ml lai saskanotu zalu aprakstu un lieto$anas instrukciju

Stikla flakons N1 atbilstosi otra vilna procediira pienemtajiem nosacijumiem
un atbilstosi jaunakajai paraugformai. Papildinata
informacija par piesardzibu lieto§ana un zalu iznicinasanu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

21 10-0187 [Cytarabine Accord 100 |Cytarabinum 100 mg/1 ml Stikla |Accord UK/H/1641/001/11/ |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg/ml solution for flakons N1; N5; Healthcare 008/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
injection or infusion, 2000 mg/20 ml Limited, apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
Solution for injection or Stikla flakons N1;  |Lielbritanija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

infusion, 100 mg/ml

500 mg/5 ml Stikla
flakons N1; N5;
1000 mg/10 ml
Stikla flakons N1

novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Grupa iek]auta izmaina. Saskana ar jaunu
pildijuma tilpumu 40 ml un 50 ml pievienosanu tiek
atjaunota produktu informacija.; II B.II.b.4.d Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
izmainas, kas attiecas uz pargjam zalu formam, ko razo
sarezgita razo$anas procesa. Grupa ieklauta izmaina.
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22 09-0185 |Mycophenolate Mofetil [Mycophenolas 500 mg Blisteris Accord UK/H/1055/001/IB |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
Accord 500 mg film- mofetil N50; N150 Healthcare 1021 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, Film- Limited, apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
coated tablets, 500 mg Lielbritanija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém CellCept. Ieklauts bridinajums par hepatita
reaktivéSanos péc arstéSanas ar mikofenolata mofetilu B un
C hepatita virusa nesatajiem. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
23 10-0357 [Naltrexone Accord 50 [Naltrexoni 50 mg Accord NL/H/1151/001/1A |IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
mg film-coated tablets, |hydrochloridum PVH/PE/Aclar/alum |Healthcare /004 noteikSana galaprodukta specifikacijai
Film-coated tablets, 50 nija blisteris N14; |Limited,
mg N28; N7; N30; N50; |Lielbritanija
N56; 50 mg Al/Al
blisteris N7; N14;
N28; N30; N50;
N56
24 09-0111 |Quetiapine Actavis 200 |Quetiapinum 200 mg PVH/AI Actavis Group DK/H/1390/004/1A |IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma

mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 200
mg

blisteris N6; N10;
N20; N30; N50;
N60; N90; N100;
200 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N6; N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100; 200 mg
ABPE pudele N250

PTC ehf, Islande

1012

un/vai adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
adreses izmainas. Bija:Actavis Ltd., B 16 Bulebel Industrial
Estate, Zejtun ZTN 08, Malta; biis: Actavis Ltd., BLB 016
Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
25 09-0108 |Quetiapine Actavis 25 [Quetiapinum 25 mg ABPE pudele [Actavis Group DK/H/1390/001/IA |IA A.5.a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
mg film-coated tablets, N100; N250; 25 mg [PTC ehf, Islande |[/012 un/vai adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
Film-coated tablets, 25 PVH/PVDH adreses izmainas. Bija:Actavis Ltd., B 16 Bulebel Industrial
mg aluminija blisteris Estate, Zejtun ZTN 08, Malta; biis: Actavis Ltd., BLB 016
N6; N10; N20; N30; Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta
N50; N60; N9O;
N100; 25 mg
PVH/AI blisteris N6;
N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100
26 07-0263 |Airapy 100 %, Aer medicinalis 20 1 Térauda balons [AGA AB, SE/H/0729/001/IB/ |IA B.I1.b.2.b2_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
medicinal gas, N1 (200 bar); 101 |Zviedrija 013/G aizstasana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testéSanu.
compressed, Medicinal Terauda balons N1 Grupa SE/H/0729/1B/013/G ieklautas izmainas. Par sérijas
gas, compressed, 100 % (200 bar); 50 1 izlaidi atbildiga razotaja pievieno$ana ar s€rijas parbaudi.;
T&rauda balons N1 IA B.ILb.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstaSana vai

(200 bar); N10 (200
bar); N12 (200 bar);
2,5 1 Térauda balons
N1 (200 bar); 11
Metala balons N1
(200 bar); 101
Aluminija balons N1
(200 bar); 51
Te&rauda balons N1
(200 bar); 2 1
Te&rauda balons N1
(200 bar); 51
Aluminija balons N1
(200 bar); 31
Terauda balons N1
(200 bar); 4 1
Terauda balons N1
(200 bar)

pievienosana. Grupa SE/H/0729/IB/013/G ieklautas
izmainas. Primaras iepakoSanas vietas pievienos$ana; IB
B.I1.b.3.z_ Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
Citas izmainas. Grupa SE/H/0729/1B/013/G ieklautas
izmainas. [zmainas gatava produkta razosanas procesa.; IB
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosSanu, aizstaSana vai
pievienosSana. Tiek pievienots razotajs.; IA B.Il.e.4.a
Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas
vai izm@ra izmainas: nesterilas zalu formas. Tiek pievienots
jauns iepakojums - 4 litru t€rauda balons ar noslédzamu
ventili.; IB B.I1.b.4 b Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10
reiz€m. Grupa SE/H/0729/1B/013/G ieklautas izmainas.
Gatava produkta s€rijas apjoma samazinasanas.
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27 12-0280 |[Xalvobin 150 mg film- |Capecitabinum 150 mg PVH/PVDH |Alvogen IPCo SE/H/1179/001/DC|IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [S.a.r.l., /1B/003 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 150 mg N60 (6x10); 150 mg |Luksemburga apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties

PVDH/PE/PVHI/AI uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

blisteris N60 (6X10) novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata un harmoniz&ta droSuma
informacija saskana ar atsauces zalem Xeloda. Ieklauts
bridinajums par iesp&jamam oftalmologiskam
komplikacijam, mijiedarbibai pievienota informacija par
Citohroma P-450 2C9 substratiem, papildinatas
blakusparadibas ar pécregistracijas perioda novérotiem acu
bojajumiem. Produkta informacija papildinata ar noradi, ka
lietosana pediatriskaja populacija resnas zarnas, kolorektala,
kunga un kriits dziedzera véza indikaciju gadijumos nav
paredzéta. Piemérotas jaunakas QRD standartformas. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

28 12-0281 |[Xalvobin 500 mg film- |Capecitabinum 500 mg PVH/PVDH [Alvogen IPCo SE/H/1179/002/DC|IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [S.a.r.l., /1B/003 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 500 mg N120; 500 mg Luksemburga apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

PVDH/PE/PVHI/AI uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

blisteris N120

novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata un harmonizéta droSuma
informacija saskana ar atsauces zaleém Xeloda. Ieklauts
bridinajums par iesp&amam oftalmologiskam
komplikacijam, mijiedarbibai pievienota informacija par
Citohroma P-450 2C9 substratiem, papildinatas
blakusparadibas ar pécregistracijas perioda novérotiem acu
bojajumiem. Produkta informacija papildinata ar noradi, ka
lietosana pediatriskaja populacija resnas zarnas, kolorektala,
kunga un kriits dziedzera véza indikaciju gadijumos nav
paredzeta. Pieme@rotas jaunakas QRD standartformas. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
29 05-0566 |Neupogen 300 Filgrastimum 300 mcg/0,5 ml Amgen Europe  [UK/H/0019/010/11/ [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms (0,6 mg/ml) Pilnslirce N1; N5 B.V., Niderlande [105 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
solution for injection in neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
a pre-filled syringe, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
Solution for droSuma pamatdatiem. Iek]auti bridinajumi par
injection/concentrate for splenomegalijas un liesas plisuma risku véza slimniekiem,
solution for infusion, 0,6 pacientiem ar smagu neitropéniju vai HIV infekciju. Iek]auti
mg/ml bridinajumi par trombocitopéniju veseliem donoriem, kam
tiek veikta periferisko asinu cilmes $tinu mobilizé$ana un
pacientiem ar smagu neitropéniju. Blakusparadibas
(splenomegalija un liesas plisums) dazadam pacientu
kategorijam sakartotas atbilstosi jaunakajiem drosuma
datiem. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti,
korigéti atbilstosi pienemtajam standartformam.
30 05-0567 |Neupogen 480 Filgrastimum 480 mcg/0,5 ml Amgen Europe  |[UK/H/0019/011/11/ |II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

micrograms (0,96
mg/ml) solution for
injection in a pre-filled
syringe, Solution for
injection/concentrate for
solution for infusion,
0,96 mg/ml

Pilnslirce N1; N5

B.V., Niderlande

105

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauti bridinajumi par
splenomegalijas un liesas plisuma risku véza slimniekiem,
pacientiem ar smagu neitropéniju vai HIV infekciju. Ieklauti
bridinajumi par trombocitopeniju veseliem donoriem, kam
tiek veikta periferisko asinu cilmes $finu mobilizéSana un
pacientiem ar smagu neitropéniju. Blakusparadibas
(splenomegalija un liesas plisums) dazadam pacientu
kategorijam sakartotas atbilstosi jaunakajiem drosuma
datiem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti,
koriggti atbilstosi pienemtajam standartformam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

31 00-1112 |Betaloc 1 mg/ml Metoprololi tartras |5 mg/5 ml Ampula [AstraZeneca AB, |00-1112/IA/003 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection, N5 Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for injection, 1 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
metoprolola tartrats.

32 00-0466 |Arimidex 1 mg film- Anastrozolum 1 mg PVH/AI AstraZeneca UK [UK/H/0111/001/11/ |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- blisteris N28; N20; |Limited, 061 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
coated tablets, 1 mg N30; N84; N98; Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N100; N300 Papildinata dro§uma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas ar
juSanas trauc€jumiem, ieskaitot parestéziju, gar$as zudumu
vai izmainas. Pievienota informacija par blakusparadibu
zinoSanas kartibu. Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija
saskanoti.

33 01-0120 |Seroquel 100 mg film- [Quetiapinum 100 mg PVH/AI AstraZeneca UK [01-0120/11/004 IT C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos $a

coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg

blisteris N30; N60;
N90; N20; N50;
N100

Limited,
Lielbritanija

pielikuma punktos un ir saistitas ar pétijjumu iesniegSanu
kompetentajai iestadei. Zalu registracijas dokumentacija
papildinata ar p&tijumu, kas veikts, lai novertétu zalu
droSumu un ilgtermina(lidz 12 ménesiem) lietosanu. Tika
izveértéta dazadu blakusparadibu incidence, zalu utilizacijas
kvantitativie parametri u.c. raditdji. Izveért&jot pétijjuma
rezultatus, nav nepiecie$amas izmainas zalu pamata droSuma
informacija un riska minimizacijas plana. Tiks turpinata
rezultatu monitoréSana eso$o farmakovigilances aktivitasu
ietvaros.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

34

01-0120

Seroquel 100 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg

Quetiapinum

100 mg PVH/AI
blisteris N30; N60;
N90; N20; N50;
N100

AstraZeneca UK
Limited,
Lielbritanija

01-0120/11/005

II C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliukotas citos $a
pielikuma punktos un ir saistitas ar p&tjjumu iesniegSanu
kompetentajai iestadei. Zalu registracijas dokumentacijai
pievienoti divi p&tfjumi un to rezultati. Pettjumi veikti, lai
izvertetu riska minimizacijas pasakumu efektivitati. Pirmaja
petijuma veikta arstu aptauja par metabolo parametru
monitoréSanu. Otra pétijuma veikta objektiva metabolo
parametru monitorés$anas izvertésana, izmantojot
elektroniskos ierakstus no arstu prakses vietam. P&c
petijumu rezultatiem papildus riska minimizacijas aktivitates
nav nepieciesamas.

35

01-0121

Seroquel 200 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Quetiapinum

200 mg PVH/AI
blisteris N30; N60;
N90; N20; N50;
N100

AstraZeneca UK
Limited,
Lielbritanija

01-0121/11/004

II C.I1.13 Citas izmainas, kas nav konkré&ti apliikotas citos §a
pielikuma punktos un ir saistitas ar pétijjumu iesniegSanu
kompetentajai iestadei. Zalu registracijas dokumentacija
papildinata ar p&tijumu, kas veikts, lai novertétu zalu
droSumu un ilgtermina(lidz 12 ménesiem) lietosanu. Tika
izverteta dazadu blakusparadibu incidence, zalu utilizacijas
kvantitativie parametri u.c. raditdji. Izveért&jot pétijjuma
rezultatus, nav nepiecie$amas izmainas zalu pamata droSuma
informacija un riska minimizacijas plana. Tiks turpinata
rezultatu monitoréSana eso$o farmakovigilances aktivitasu
ietvaros.

36

01-0121

Seroquel 200 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Quetiapinum

200 mg PVH/AI
blisteris N30; N60;
N90; N20; N50;
N100

AstraZeneca UK
Limited,
Lielbritanija

01-0121/11/005

IT C.I1.13 Citas izmainas, kas nav konkréeti apliikotas citos §a
pielikuma punktos un ir saistitas ar petijjumu iesniegSanu
kompetentajai iestadei. Zalu registracijas dokumentacijai
pievienoti divi p&tijumi un to rezultati. Pettjumi veikti, lai
izvertetu riska minimizacijas pasakumu efektivitati. Pirmaja
petijuma veikta arstu aptauja par metabolo parametru
monitoréSanu. Otra petljuma veikta objektiva metabolo
parametru monitorésanas izvertésana, izmantojot
elektroniskos ierakstus no arstu prakses vietam. Péc
petljumu rezultatiem papildus riska minimizacijas aktivitates
nav nepieciesamas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

37 11-0275 |Seroquel XR 150 mg Quetiapinum 150 mg AstraZeneca UK |11-0275/11/004 II C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliukotas citos $a
prolonged release film- PVH/PHTFE Limited, pielikuma punktos un ir saistitas ar p&tjjumu iesniegSanu
coated tablets, aluminija blisteris  |Lielbritanija kompetentajai iestadei. Zalu registracijas dokumentacija
Prolonged release film- N60 (6x10) papildinata ar pétijumu, kas veikts, lai novertétu zalu
coated tablets, 150 mg dro$umu un ilgtermina(lidz 12 ménesiem) lietosanu. Tika

izverteta dazadu blakusparadibu incidence, zalu utilizacijas
kvantitativie parametri u.c. raditdji. Izvert&jot petijjuma
rezultatus, nav nepiecie$amas izmainas zalu pamata droSuma
informacija un riska minimizacijas plana. Tiks turpinata
rezultatu monitoré$ana eso$o farmakovigilances aktivitasu
ietvaros.

38 11-0275 |Seroquel XR 150 mg Quetiapinum 150 mg AstraZeneca UK [11-0275/11/005 IT C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti aplikotas citos $a
prolonged release film- PVH/PHTFE Limited, pielikuma punktos un ir saistitas ar pétjjumu iesniegSanu
coated tablets, aluminija blisteris  |Lielbritanija kompetentajai iestadei. Zalu registracijas dokumentacijai
Prolonged release film- N60 (6x10) pievienoti divi p&tijumi un to rezultati. P&tijumi veikti, lai
coated tablets, 150 mg izvertétu riska minimizacijas pasakumu efektivitati. Pirmaja

petjuma veikta arstu aptauja par metabolo parametru
monitorgsanu. Otra petijuma veikta objektiva metabolo
parametru monitoré$anas izvert€sana, izmantojot
elektroniskos ierakstus no arstu prakses vietam. P&c
petijumu rezultatiem papildus riska minimizacijas aktivitates
nav nepieciesamas.

39 08-0014 |Seroquel XR 300 mg Quetiapinum 300 mg AstraZeneca UK |08-0014/11/004 IT C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti aplikotas citos $a
prolonged release film- PVH/PHTFE Limited, pielikuma punktos un ir saistitas ar pétijjumu iesniegSanu

coated tablets,
Prolonged release film-
coated tablets, 300 mg

aluminija blisteris
N60

Lielbritanija

kompetentajai iestadei. Zalu registracijas dokumentacija
papildinata ar p&tijumu, kas veikts, lai novertetu zalu
droSumu un ilgtermina(lidz 12 ménesSiem) lietosanu. Tika
izverteta dazadu blakusparadibu incidence, zalu utilizacijas
kvantitativie parametri u.c. raditaji. Izvertgjot petijuma
rezultatus, nav nepiecieSamas izmainas zalu pamata droSuma
informacija un riska minimizacijas plana. Tiks turpinata
rezultatu monitorésana esoSo farmakovigilances aktivitasu
ietvaros.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

40 08-0014 |Seroquel XR 300 mg Quetiapinum 300 mg AstraZeneca UK [08-0014/11/005 II C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliukotas citos $a
prolonged release film- PVH/PHTFE Limited, pielikuma punktos un ir saistitas ar pétijjumu iesniegSanu
coated tablets, aluminija blisteris  |Lielbritanija kompetentajai iestadei. Zalu registracijas dokumentacijai
Prolonged release film- N60 pievienoti divi pétijumi un to rezultati. Petjjumi veikti, lai
coated tablets, 300 mg izvertetu riska minimizacijas pasakumu efektivitati. Pirmaja

petijuma veikta arstu aptauja par metabolo parametru
monitoréSanu. Otra pétijuma veikta objektiva metabolo
parametru monitorés$anas izvertésana, izmantojot
elektroniskos ierakstus no arstu prakses vietam. P&c
petijumu rezultatiem papildus riska minimizacijas aktivitates
nav nepieciesamas.

41 08-0015 |Seroquel XR 400 mg Quetiapinum 400 mg AstraZeneca UK |08-0015/11/004 II C.I.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos §a
prolonged release film- PVH/PHTFE Limited, pielikuma punktos un ir saistitas ar pétijjumu iesniegSanu
coated tablets, aluminija blisteris  |Lielbritanija kompetentajai iestadei. Zalu registracijas dokumentacija
Prolonged release film- N60 papildinata ar pétijumu, kas veikts, lai novertctu zalu
coated tablets, 400 mg dro$umu un ilgtermina(lidz 12 ménesiem) lietoSanu. Tika

izverteta dazadu blakusparadibu incidence, zalu utilizacijas
kvantitativie parametri u.c. raditdji. Izveért&jot pétijjuma
rezultatus, nav nepiecie$amas izmainas zalu pamata droSuma
informacija un riska minimizacijas plana. Tiks turpinata
rezultatu monitoréSana eso$o farmakovigilances aktivitasu
ietvaros.

42 08-0015 |Seroquel XR 400 mg Quetiapinum 400 mg AstraZeneca UK [08-0015/11/005 IT C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti aplikotas citos $a
prolonged release film- PVH/PHTFE Limited, pielikuma punktos un ir saistitas ar p&tjjumu iesniegSanu

coated tablets,
Prolonged release film-
coated tablets, 400 mg

aluminija blisteris
N60

Lielbritanija

kompetentajai iestadei. Zalu registracijas dokumentacijai
pievienoti divi p&tijumi un to rezultati. Pettjumi veikti, lai
izvertetu riska minimizacijas pasakumu efektivitati. Pirmaja
petijuma veikta arstu aptauja par metabolo parametru
monitoréSanu. Otra petljuma veikta objektiva metabolo
parametru monitorésanas izvertésana, izmantojot
elektroniskos ierakstus no arstu prakses vietam. Péc
petljumu rezultatiem papildus riska minimizacijas aktivitates
nav nepieciesamas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
43 08-0012 |Seroquel XR 50 mg Quetiapinum 50 mg PVH/PHTFE |AstraZeneca UK ]08-0012/11/004 II C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliukotas citos $a
prolonged release film- aluminija blisteris  [Limited, pielikuma punktos un ir saistitas ar p&tjjumu iesniegSanu
coated tablets, N60 Lielbritanija kompetentajai iestadei. Zalu registracijas dokumentacija
Prolonged release film- papildinata ar pétijumu, kas veikts, lai novertétu zalu
coated tablets, 50 mg dro$umu un ilgtermina(lidz 12 ménesiem) lietosanu. Tika
izverteta dazadu blakusparadibu incidence, zalu utilizacijas
kvantitativie parametri u.c. raditdji. Izvert&jot petijjuma
rezultatus, nav nepiecie$amas izmainas zalu pamata droSuma
informacija un riska minimizacijas plana. Tiks turpinata
rezultatu monitoré$ana eso$o farmakovigilances aktivitasu
ietvaros.
44 08-0012 |Seroquel XR 50 mg Quetiapinum 50 mg PVH/PHTFE |AstraZeneca UK [08-0012/11/005 IT C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti aplikotas citos $a

prolonged release film-
coated tablets,
Prolonged release film-
coated tablets, 50 mg

aluminija blisteris
N60

Limited,

Lielbritanija

pielikuma punktos un ir saistitas ar petijjumu iesniegSanu
kompetentajai iestadei. Zalu registracijas dokumentacijai
pievienoti divi petijumi un to rezultati. Pettjumi veikti, lai
izvertetu riska minimizacijas pasakumu efektivitati. Pirmaja
pétjuma veikta arstu aptauja par metabolo parametru
monitorgsanu. Otra petijuma veikta objektiva metabolo
parametru monitoré$anas izvert€sana, izmantojot
elektroniskos ierakstus no arstu prakses vietam. P&c
petijumu rezultatiem papildus riska minimizacijas aktivitates
nav nepieciesamas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
45 09-0032 |Metformin Aurobindo  [Metformini 1000 mg PVH/AIl  |Aurobindo NL/H/1459/003/IA |IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
1000 mg film-coated hydrochloridum blisteris N20; N30; |Pharma Limited, [/030/G pievienosana. Grupa NL/H/1459/1A/030/G ieklautas
tablets, Film-coated N40; N50; N60; Lielbritanija izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.; IA
tablets, 1000 mg N70; N80; N90O; B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
N100; N120; N180; pievienoSana. Grupa NL/H/1459/1A/030/G ieklautas
1000 mg izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA
PVH/PVDH B.I1.b.2.c2 Par import&$anu un/vai par sé€rijas izlaidi
aluminija blisteris atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienoSana ar s€rijas
N20; N30; N40; parbaudi/testeSanu. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
N50; N60; N70; atbildigais razotajs.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas
N80; N90; N100; kopsavilkuma ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas
N120; N180 atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
46 09-0030 |Metformin Aurobindo [Metformini 500 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1459/001/1A |IA B.IL.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstasana vai
500 mg film-coated hydrochloridum blisteris N20; N28; |Pharma Limited, [/030/G pievienoSana. Grupa NL/H/1459/1A/030/G ieklautas
tablets, Film-coated N30; N40; N42; Lielbritanija izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.; [A
tablets, 500 mg N50; N56; N60; B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
N70; N80; N84 pievienosana. Grupa NL/H/1459/1A/030/G ieklautas

N90; N98; N100;
N200; N300; N400;
N120; N180; 500
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N28; N30;
N40; N42; N50;
N56; N60; N70;
N80; N84; N9O;
N98; N100; N200;
N300; N400; N120;
N180

izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA
B.IL.b.2.c2 Par import€Sanu un/vai par serijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots par serijas izlaidi
atbildigais razotajs. ; [A C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
47 09-0031 |Metformin Aurobindo  [Metformini 850 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1459/002/1A |IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
850 mg film-coated hydrochloridum blisteris N20; N28; |Pharma Limited, [/030/G pievienosana. Grupa NL/H/1459/1A/030/G ieklautas
tablets, Film-coated N30; N40; N42; Lielbritanija izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.; IA
tablets, 850 mg N50; N56; N60; B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
N70; N80; N84; pievienosana. Grupa NL/H/1459/1A/030/G ieklautas
N90; N98; N100; izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA
N200; N300; N400; B.ILb.2.c2 Par importeSanu un/vai par sérijas izlaidi
N120; N180; 850 atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienoSana ar s€rijas
mg PVH/PVDH parbaudi/testeSanu. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
aluminija blisteris atbildigais razotajs.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas
N20; N28; N30; kopsavilkuma ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas
N40; N42; N50; atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
N56; N60; N70; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N80; N84; N90; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N98; N100; N200;
N300; N400; N120;
N180
48 12-0319 [Vellofent 133 Fentanylum 133 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/002/1B/ |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
micrograms sublingual PA/AI/PVH//AI Riunite Angelini (006 nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Spanija no
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Francesco - Bimbax 67, 133, 267, 400, 533, 800 microgramos,
tablets, 133 micrograms N15; N30; 133 mcg |A.C.R.AF. comprimidos sublinguales uz Avaric 67, 133, 267, 400, 533,
PA/AI/PVH/IAI/PET|S.p.A., Italija 800 microgramos, comprimidos sublinguales.
blisteris N3; N4;
N15; N30
49 12-0319 |Vellofent 133 Fentanylum 133 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/002/11/0|1T C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
micrograms sublingual PA/AI/PVHIIAI Riunite Angelini |05 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Francesco - neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 133 micrograms N15; N30; 133 mcg |A.C.R.AF. Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
PA/AI/PVHIIAIIPET|S.p.A., Italija droSuma pamatdatiem. Pievienoti klinisko p&tijumu dati par
blisteris N3; N4; zalu efektivitati un droSumu slimniekiem ar vézi, kam dienas
N15; N30 laika ir 1-4 nepanesamu sapju l1€kmes. Zalu apraksts un

lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.
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50 12-0320 [Vellofent 267 Fentanylum 267 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/003/1B/ |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
micrograms sublingual PAJAI/PVH/IAI Riunite Angelini [006 nosaukuma maina. Citas valstls mainas: Mainas Spanija no
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Francesco - Bimbax 67, 133, 267, 400, 533, 800 microgramos,
tablets, 267 micrograms N15; N30; 267 mcg |A.C.R.A.F. comprimidos sublinguales uz Avaric 67, 133, 267, 400, 533,

PAJAI/PVH/IAIPET|S.p.A., Italija 800 microgramos, comprimidos sublinguales.
blisteris N3; N4;
N15; N30

51 12-0320 [Vellofent 267 Fentanylum 267 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/003/11/0[1I C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
micrograms sublingual PAJAI/PVH/IAI Riunite Angelini |05 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Francesco - neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 267 micrograms N15; N30; 267 mcg |A.C.R.AF. Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

PA/AI/PVH/IAI/PET|S.p.A., Italija drosuma pamatdatiem. Pievienoti klinisko p&tijumu dati par

blisteris N3; N4; zalu efektivitati un droSumu slimniekiem ar vézi, kam dienas

N15; N30 laika ir 1-4 nepanesamu sapju lekmes. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi
pienemtajam standartformam.

52 12-0321 [Vellofent 400 Fentanylum 400 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/004/1B/ |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
micrograms sublingual PA/AI/PVH//AI/PET |Riunite Angelini 006 nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Spanija no
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Francesco - Bimbax 67, 133, 267, 400, 533, 800 microgramos,
tablets, 400 micrograms N15; N30; 400 mcg |A.C.R.AF. comprimidos sublinguales uz Avaric 67, 133, 267, 400, 533,

PA/AI/PVH/IAI S.p.A., Italija 800 microgramos, comprimidos sublinguales.
blisteris N3; N4;
N15; N30

53 12-0321 [Vellofent 400 Fentanylum 400 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/004/11/0|I1 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
micrograms sublingual PAJAI/PVH//AI/PET |Riunite Angelini |05 grozijumiem, jo Tpasi — lai npemtu veéra jaunu kvalitates,
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Francesco - neklmisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 400 micrograms N15; N30; 400 mcg |A.C.R.AF. Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma

PA/AI/PVH/IAI
blisteris N3; N4;
N15; N30

S.p.A., Italija

droSuma pamatdatiem. Pievienoti kltnisko p&tijumu dati par
zalu efektivitati un droSumu slimniekiem ar vézi, kam dienas
laika ir 1-4 nepanesamu sapju lekmes. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.
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54 12-0322 |Vellofent 533 Fentanylum 533 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/005/1B/ |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
micrograms sublingual PAJAI/PVH//AI/PET |Riunite Angelini {006 nosaukuma maina. Citas valstls mainas: Mainas Spanija no
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Francesco - Bimbax 67, 133, 267, 400, 533, 800 microgramos,
tablets, 533 micrograms N15; N30; 533 mcg |A.C.R.A.F. comprimidos sublinguales uz Avaric 67, 133, 267, 400, 533,

PA/AI/PVH//IAI S.p.A., Italija 800 microgramos, comprimidos sublinguales.
blisteris N3; N4;
N15; N30

55 12-0322 [Vellofent 533 Fentanylum 533 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/005/11/0|I1 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms sublingual PAJAI/PVH//AI/PET |Riunite Angelini |05 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Francesco - neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 533 micrograms N15; N30; 533 mcg |A.C.R.AF. Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

PA/AI/PVH/IAI S.p.A., Italija droSuma pamatdatiem. Pievienoti klinisko p&tijumu dati par

blisteris N3; N4; zalu efektivitati un dro$umu slimniekiem ar vézi, kam dienas

N15; N30 laika ir 1-4 nepanesamu sapju Iekmes. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.

56 12-0318 |Vellofent 67 Fentanylum 67 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/001/1B/ |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
micrograms sublingual PA/AI/PVH//AI/PET |Riunite Angelini 006 nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Spanija no
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Francesco - Bimbax 67, 133, 267, 400, 533, 800 microgramos,
tablets, 67 micrograms N15; N30; 67 mcg |A.C.R.AF. comprimidos sublinguales uz Avaric 67, 133, 267, 400, 533,

PA/AI/PVH//AI S.p.A., Italija 800 microgramos, comprimidos sublinguales.
blisteris N3; N4;
N15; N30

57 12-0318 |Vellofent 67 Fentanylum 67 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/001/11/0[1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
micrograms sublingual PA/AI/PVH//AI/PET |Riunite Angelini |05 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Francesco - neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 67 micrograms N15; N30; 67 mcg |A.C.R.AF. Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma

PA/AI/PVHIIAI S.p.A., Italija droSuma pamatdatiem. Pievienoti klinisko p&tijumu dati par
blisteris N3; N4; zalu efektivitati un droSumu slimniekiem ar vézi, kam dienas
N15; N30 laika ir 1-4 nepanesamu sapju 1€kmes. Zalu apraksts un

lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.
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58 12-0323 [Vellofent 800 Fentanylum 800 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/006/1B/ |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
micrograms sublingual PAJAI/PVH//AI/PET |Riunite Angelini {006 nosaukuma maina. Citas valstls mainas: Mainas Spanija no
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Francesco - Bimbax 67, 133, 267, 400, 533, 800 microgramos,
tablets, 800 micrograms N15; N30; 800 mcg |A.C.R.A.F. comprimidos sublinguales uz Avaric 67, 133, 267, 400, 533,
PA/AI/PVH//IAI S.p.A., Italija 800 microgramos, comprimidos sublinguales.
blisteris N3; N4;
N15; N30
59 12-0323 [Vellofent 800 Fentanylum 800 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/006/11/0[1I C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
micrograms sublingual PAJAI/PVH//AI/PET |Riunite Angelini |05 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Francesco - neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 800 micrograms N15; N30; 800 mcg |A.C.R.AF. Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

PA/AI/PVHI/IAI
blisteris N3; N4;
N15; N30

S.p.A., Italija

droSuma pamatdatiem. Pievienoti klinisko p&tijumu dati par
zalu efektivitati un droSumu slimniekiem ar v&zi, kam dienas
laika ir 1-4 nepanesamu sapju lekmes. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.
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60 96-0631 |Gelofusine solution for |Gelatina, Natrii 500 ml Plastmasas |B.Braun 96-0631/ IA B.Lb.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai akivas
infusion . Solution for chloridum. Natrii pudele N10 Melsungen AG vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa

infusion,

hydroxidum

Vacija

21

procedira.. Grupa ieklautas izmainas. Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas testa procediira.; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas testa procediira.; IA B.1l.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa ieklautas
izmainas. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Grupa ieklautas izmainas. Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira.; IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas izejvielas testa
procediira.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas izejvielas testa
procediira.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas testa procedira.; IA B.1IL.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par izejmaterialu.; IA B.Il.e.7.b lepakojuma komponensu vai
iericu piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstaSana vai pievienosana.
Iepakojuma komponensu piegadataju aizstasana ; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots izejvielas
piegadatajs.; IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas izejvielas testa
procediira.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
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aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas izejvielas testa
procediira.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Grupa ieklautas izmainas. Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira.; IA B.Il.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedira.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. lesniegts jauns aktivas
vielas natrija hlorids sertifikats.; IA B.Il.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa ieklautas izmainas.
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedira.; IA
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo§anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas raZoSanas
procesa izmantotas izejvielas testa procediira.; IA B.IIl.1.b4 Jauna vai
atjauninata Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana:Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats aktivai
vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai. Sertifikatu
svitro$ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati). Grupa
ieklautas izmainas. Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
izejvielai svitroSana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati);
IA B.IL.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) svitrosana. Iepakojuma komponensu piegadataja
svitroSana; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Grupa ieklautas izmainas. Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira.; IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas izejvielas testa
procedira.; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana izejvielas, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
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izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas izejvielas testa
procedira.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas testa procediira.; IA B.Il.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira.; IA B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. lesniegts jauns aktivas
vielas natrija hlorids sertifikats.

61

12-0052

Paracetamol B. Braun
10 mg/ml solution for
infusion, Solution for
infusion, 10 mg/ml

Paracetamolum

1000 mg/100 ml
ZBPE pudele N10;
500 mg/50 ml ZBPE
pudele N10

B.Braun
Melsungen AG,
Vacija

DE/H/3084/001/1B/
003

IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razot@ja aizstasana vai pievienoS$ana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas paracetamols sertifikats no jauna razotaja.

62

08-0018

Propofol-Lipuro 10
mg/ml emulsion for
injection or infusion,
Emulsion for injection
or infusion, 10 mg/ml

Propofolum

200 mg/20 ml
Ampula N5; 200
mg/20 ml Stikla
flakons N10; 500
mg/50 ml Stikla
pudelite N1; N10;
1000 mg/100 ml
Stikla pudelite N1;
N10

B.Braun
Melsungen AG,
Vacija

DE/H/0185/001/1B/
036

IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.
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63 07-0154 |Flexbumin 200 g/l Albuminum 20 g/100 ml Baxter AG, SE/H/0714/001/11/0(1I B.L.a.1.e Aktivas vielas raZo$ana izmantotas
solution for infusion, humanum Polietiléna maisins  |[Austrija 33 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Solution for infusion, N12 (2x6); N12 aktivas vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz
200 g/l (1x12); N1; 10 g/50 biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu,
ml Polietiléna ko izmanto biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta
maisins N24 (2x12); razoSana. Tiek pievienots aktivas vielas - albumins, cilvéka-
N24 (1x24); N1 razotajs.
64 05-0602 |Tico Vac 0,25 ml Vaccinum 0,25 ml/1 deva Baxter AG, AT/H/0126/002/11/ |11 B.ILb.1.c Vietas, kur notick jebkada(-as)
suspension for injection [encephalitidis Pilnslirce bez Austrija 040/G biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razoSanas operaci-
in prefilled syringe, ixodibus advectae |pievienotas adatas ja(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
Suspension for injection [inactivatum N1; 0,25 ml/deva iepakosanu, aizstaSana vai pievienosana ; II B.Il.e.1.b2
in prefilled syringe, 1,2 Piln§lirce ar Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
1g/0,25 ml pievienotu adatu N1 iepakojuma veidu: sterilas zalu formas un
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Iepakojumiem
0,25 ml un 0,5 ml pilnslircém ar Tip Cap uzgali (bez
piestiprinatas adatas) atseviski tiks pievienotas divas adatas.
65 05-0603 |Tico Vac 0,5 ml Vaccinum 0,5 ml/deva Baxter AG, AT/H/0126/001/11/ |11 B.ILb.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
suspension for injection [encephalitidis Pilnglirce N1 Austrija 040/G biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razoSanas operaci-

in prefilled syringe,
Suspension for injection
in prefilled syringe, 2,4
ug/0,5 ml

ixodibus advectae
inactivatum

ja(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli un sekundaro
iepako$anu, aizstasana vai pievienoSana ; II B.Il.e.1.b2
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
iepakojuma veidu: sterilas zalu formas un
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Tiek pievienots
iepakojums 0,5 ml - pilnslirces ar Tip Cap uzgali (bez
piestiprinatas adatas). Iepakojumiem 0,25 ml un 0,5 ml
pilnslircém ar Tip Cap uzgali (bez piestiprinatas adatas)
atseviski tiks pievienotas divas adatas.
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66 09-0025 |NeisVac-C 0,5 mi Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce N1; |Baxter Healthcare [UK/H/0435/001/IB |IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
suspension for injection [meningococcale N10; N20 Ltd., Lielbritanija |/054 parametriem un/vai aktivas vielas,
in pre-filled syringe, classis C izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
Suspension for injection [coniugatum raZoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas
in pre-filled syringe, 0,5
ml

67 09-0025 |NeisVac-C 0,5 ml Vaccinum 0,5 ml Pilnglirce N1; |Baxter Healthcare [UK/H/0435/001/IB |IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai
suspension for injection [meningococcale  |N10; N20 Ltd., Lielbritanija |/053 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
in pre-filled syringe, classis C laika. Citas izmainas
Suspension for injection [coniugatum
in pre-filled syringe, 0,5
ml

68 02-0082 |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2500 ml Maisin$ N1;|Baxter Oy, 02-0082/11/006 II B.I.a.1.g Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
1,36 % wiv/13,6 mg/ml |monohydratum, 2000 ml Maisin$ N1;[Somija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
solution for peritoneal  [Calcii chloridum, 1500 ml Maisins$ N1 aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dialysis, Solution for Magnesii dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
peritoneal dialysis, 13,6 [chloridum, Natrii sertifikats un jauna aktivas vielas razotdja pieteikums nav
mg/ml chloridum, Natrii pamatots ar DMF un ir javeic biitiskas izmainas kvalitates

lactas, Natrii dokumentacijas attiecigas sadalas. Tiek pievienots aktivas
hydrocarbonas vielas natrija hidrogénkarbonats razotajs.

69 02-0083 |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2500 ml Maisin$ N1;|Baxter Oy, 02-0083/11/006 II B.I.a.1.g Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
2,27 % wiv/22,7 mg/ml [monohydratum, 2000 ml Maisin$ N1;[Somija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
solution for peritoneal  [Calcii chloridum, 1500 ml Maisin$ N1 aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dialysis, Solution for Magnesii dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas

peritoneal dialysis, 22,7
mg/ml

chloridum, Natrii
chloridum, Natrii
lactas, Natrii
hydrocarbonas

sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums nav
pamatots ar DMF un ir javeic biitiskas izmainas kvalitates
dokumentacijas attiecigas sadalas. Tiek pievienots aktivas
vielas natrija hidrogé€nkarbonats razotajs.
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70 02-0084 |Physioneal 40 Glucose |[Glucosum 2500 ml Maisins N1;|Baxter Oy, 02-0084/11/006 II B.I.a.1.g Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
3,86 % w/v/38,6 mg/ml |monohydratum, 2000 ml Maisig$ N1;[Somija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
solution for peritoneal  [Calcii chloridum, 1500 ml Maisins N1 aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dialysis, Solution for Magnesii dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
peritoneal dialysis, 38,6 |chloridum, Natrii sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums nav
mg/ml lactas, Natrii pamatots ar DMF un ir javeic biitiskas izmainas kvalitates
chloridum, Natrii dokumentacijas attiecigas sadalas. Tiek pievienots aktivas
hydrocarbonas vielas natrija hidrogénkarbonats razotajs.
71 96-0168 |Guttalax 7,5 mg/ml oral [Natrii picosulfas |225 mg/30 ml ABPE [Boehringer 96-0168/1A/021 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
drops, solution, Oral pudelite N1; 112,5 |Ingelheim sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
drops, solution, 7,5 mg/15 ml ABPE International izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/ml pudelite N1 GmbH, Vacija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija
pikosulfatu.
72 00-0369 |Coryzalia coated tablets, |Kalii bichromicum, |1 UD PVH/AI Boiron, Francija [00-0369/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Coated tablets Pulsatilla, blisteris N40 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Gelsemium kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
sempervirens, un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Sabadilla, Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana/ vai

Belladonna, Allium
cepa

izmainas: farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas izmainas (ieskaitot kontaktinformaciju) un/vai
izmainas farmakovigilances sist€émas pamatlieta.
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73 00-1116 |Gastrocynesine tablets, [Robinia pseudo 1 UD PVH/AI Boiron, Francija |00-1116/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, acacia, Carbo blisteris N60 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
vegetabilis, Abies kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
nigra, Nux vomica un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana/ vai
izmainas: farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas izmainas (ieskaitot kontaktinformaciju) un/vai
izmainas farmakovigilances sist€mas pamatlieta.
74 00-1117 |Homeovox coated Bryonia dioica, 1 UD PVH/AI Boiron, Francija [00-1117/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
tablets, Coated tablets, |Populus candicans, |blisteris N60 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Kalium kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
bichromicum, un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Calendula Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana/ vai
officinalis, Hepar izmainas: farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
sulfur, Mercurius ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
solubilis, Atropa personas izmainas (ieskaitot kontaktinformaciju) un/vai
belladonna, izmainas farmakovigilances sistémas pamatlieta.
Spongia tosta,
Ferrum
phosphoricum,
Arum triphyllum,
Aconitum napellus
75 00-0370 |Oscillococcinum pillules|Anas barbariae 1 g Polipropiléna  |Boiron, Francija [00-0370/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

in single-dose container,

Pillules in single-dose
container, 1,0 g

hepatis et cordis
extractum 200 K

tiibina N3; N6; N30

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana/ vai
izmainas: farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas izmainas (ieskaitot kontaktinformaciju) un/vai
izmainas farmakovigilances sist€mas pamatlieta.
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76 03-0025 |Sedalia syrup, Syrup Chamomilla 200 ml Stikla Boiron, Francija |03-0025/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
vulgaris, pudelite N1 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Gelsemium, kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Hyoscyamus niger, un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Kalium bromatum, Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana/ vai
Passiflora izmainas: farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
incarnata, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
Stramonium personas izmainas (ieskaitot kontaktinformaciju) un/vai
izmainas farmakovigilances sist€mas pamatlieta.
77 99-0704 |Sedatif PC tablets, Belladonna, 1 UD PVH/AI Boiron, Francija [99-0704/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
Tablets Aconitum napellus, | blisteris N40 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Chelidonium kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
majus, Calendula un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
officinalis, Abrus Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana/ vai
precatorius, izmainas: farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Viburnum opulus ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas izmainas (ieskaitot kontaktinformaciju) un/vai
izmainas farmakovigilances sistémas pamatlieta.
78 99-0703 |Stodal syrup, Syrup Anemone 200 ml Stikla Boiron, Francija [99-0703/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
pulsatilla, Bryonia |pudelite N1 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
dioica, Rumex kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
crispus, un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Ipecacuanha, Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana/ vai

Spongia tosta,
Sticta pulmonaria,
Antimonium
tartaricum,
Myocarde, Coccus
cacti, Drosera

izmainas: farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas izmainas (ieskaitot kontaktinformaciju) un/vai
izmainas farmakovigilances sist€mas pamatlieta.
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10-0574

Bupivacaine Claris 2,5
mg/ml Solution for
Injection, Solution for
injection, 2,5 mg/ml

Bupivacaini
hydrochloridum

50 mg/20 ml Stikla
flakons N1; 25
mg/10 ml Stikla
flakons N5

Claris
Lifesciences (UK)
Limited,
Lielbritanija

DE/H/1441/001/1B/
005

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 ES Pediatriskas darba dalisanas
procediiru Bupivakatnam. Zalu apraksta 4.1. apakSpunkta
precizéts bérnu vecums, kad lietojamas zales pie attiecigam
indikacijam; 4.2. apakSpunkta papildinata informacija par
zalu doz€sanu pediatriskaja populacija; 4.4. apakSpunkta
pievienoti bridinajumi par pediatrisko populaciju; 4.8.
apakspunkta pievienota informacija par blakusparadibam
bérniem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Informacija par zalem noforméta atbilstosi speka esosajai
Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.

80

10-0575

Bupivacaine Claris 5,0
mg/ml Solution for
Injection, Solution for
injection, 5,0 mg/ml

Bupivacaini
hydrochloridum

50 mg/10 ml Stikla
flakons N5; 100
mg/20 ml Stikla
flakons N1

Claris
Lifesciences (UK)
Limited,
Lielbritanija

DE/H/1441/002/1B/
005

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 droSuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas
procediiru Bupivakainam. Zalu apraksta 4.1. apak$punkta
precizets beérnu vecums, kad lietojamas zales pie attiecigam
indikacijam; 4.2. apakspunkta papildinata informacija par
zalu dozesanu pediatriskaja populacija; 4.4. apakSpunkta
pievienoti bridinajumi par pediatrisko populaciju; 4.8.
apakspunkta pievienota informacija par blakusparadibam
bérniem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
Informacija par zalem noformeta atbilstosi speka esosajai
Eiropas Savienibas valstls pienemtajai standartformai.
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81 01-0200 |lricar cream, Cream, Cardiospermum 50 g Metala tiibina  [Deutsche 01-0200/1A/002/G [IA A.5.b Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates
100 mg/g N1 Homdopathie- kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Union DHU- Mainas razotaja nosaukums.
Arzneimittel
GmbH & Co.KG,
Vacija
82 00-0910 |lricar ointment, Cardiospermum |50 g Metala tibipa |Deutsche 00-0910/1A/004/G [IA A.5.b Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates
Ointment, 100 mg/g N1 Homdoopathie- kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Union DHU- Mainas razotaja nosaukums.
Arzneimittel
GmbH & Co.KG,
Vacija
83 00-0806 |Psoriaten ointment, Mahonia 5 g/50 g Aluminija |Deutsche 00-0806/1A/004/G [IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
Ointment, 100 mg/g aquifolium tibina N1 Homdoopathie- kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Union DHU- Mainas razotaja nosaukums.
Arzneimittel
GmbH & Co.KG,
Vacija
84 00-1233 |Rewma-Gel gel, Gel Rhus 50 g Aluminija Deutsche 00-1233/1A/002/G [IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
toxicodendron, tibina N1 Homoopathie- kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Ledum, Union DHU- Mainas razotaja nosaukums.
Symphytum ad Arzneimittel
usum externum GmbH & Co.KG,
Vacija
85 98-0399 |Canifug Cremolum 100 |Clotrimazolum 100 mg Blisteris N6 [Dr. August Wolff [98-0399/1B/001 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitatg. Citas
mg pessary, Pessaries, GmbH & Co. izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar
100 mg Arzneimittel, uznémuma droSuma pamatdatiem. Pievienoti bridinajumi par
Vacija lietoSanu griitniecibas un barosanas ar kriti laika;

papildinatas blakusparadibas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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12-0206

Montelukast Fair-Med
10 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 10 mg

Montelukastum

10 mg Al/Al blisteris
N28

Fair-Med
Healthcare
GmbH, Vacija

NL/H/2274/003/D
C/1B/003

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&uma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(FI/H/PSUR/0015/002) aktivai vielai montelukastam.
Iek]auts bridinajums 4.5 apakspunkta,ka lietojot kopa ar
gemfibrozilu vai citiem stipriem CYP 2C8 inhibitoriem,
arstam janem véra blakusparadibu skaita pieauguma
iespgjamibu; piemeérotas jaunakas QRD standartformas. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

87

12-0207

Montelukast Fair-Med 4
mg chewable tablets,
Chewable tablets, 4 mg

Montelukastum

4 mg Al/Al blisteris
N28

Fair-Med
Healthcare
GmbH, Vacija

NL/H/2274/001/D
C/1B/003

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(FI/H/PSUR/0015/002) aktivai vielai montelukastam.
Ieklauts bridinajums 4.5 apaks$punkta,ka lietojot kopa ar
gemfibrozilu vai citiem stipriem CYP 2C8 inhibitoriem,
arstam janem véra blakusparadibu skaita pieauguma
iespgjamibu; piemérotas jaunakas QRD standartformas. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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88 12-0208 [Montelukast Fair-Med 5 [Montelukastum 5 mg Al/Al blisteris |Fair-Med NL/H/2274/002/D |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
mg chewable tablets, N28 Healthcare C/1B/003 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
Chewable tablets, 5 mg GmbH, Vacija PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(FI/H/PSUR/0015/002) aktivai vielai montelukastam.
Iek]auts bridinajums 4.5 apakspunkta,ka lietojot kopa ar
gemfibrozilu vai citiem stipriem CYP 2C8 inhibitoriem,
arstam janem véra blakusparadibu skaita pieauguma
iespgjamibu; piemeérotas jaunakas QRD standartformas. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
89 10-0562 [Pentasa 1 g prolonged |Mesalazinum 1 g AI/PE pacina Ferring Laakkeet [10-0562/IA/006 IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
release granules, N50; N100; N150; |Oy, Somija produkta testa procedura
Prolonged release N120
granules, 1 g
90 10-0562 |Pentasa 1 g prolonged |Mesalazinum 1 g AI/PE pacina Ferring Léadkkeet [10-0562/1A/003 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
release granules, N50; N100; N150; |Oy, Somija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Prolonged release N120 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
granules, 1 g vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mesalazins.
91 10-0562 |Pentasa 1 g prolonged |Mesalazinum 1 g AI/PE pacina Ferring Léaikkeet [10-0562/1B/005 IB B.I1.b.5.f Gatava produkta raZo$anas gaita veicama testa
release granules, N50; N100; N150; |Oy, Somija pievienoS§ana vai aizsta$ana droSuma vai kvalitates
Prolonged release N120 apsveéruma dgl
granules, 1 g
92 10-0562 |Pentasa 1 g prolonged |Mesalazinum 1 g AI/PE pacina Ferring Léadkkeet [10-0562/1B/004 IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
release granules, N50; N100; N150; |Oy, Somija ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas

Prolonged release
granules, 1 g

N120

laika. Citas izmainas
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93 97-0616 |Pentasalg Mesalazinum 1 g Folijas plaksnite |Ferring Ladkkeet |97-0616/1A/004 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
suppositories, N28 Oy, Somija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Suppositories, 1 ¢ izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mesalazins.
94 10-0563 |Pentasa 2 g prolonged |Mesalazinum 2 g Al/PE pacina Ferring Ladkkeet [10-0563/1A/006  |IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
release granules, N10; N60; N120 Oy, Somija produkta testa procediira
Prolonged release
granules, 2 g
95 10-0563 [Pentasa 2 g prolonged |Mesalazinum 2 g AI/PE pacina Ferring Léadkkeet [10-0563/IA/003 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
release granules, N10; N60; N120 Oy, Somija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Prolonged release izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
granules, 2 g vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mesalazins.
96 10-0563 [Pentasa 2 g prolonged |Mesalazinum 2 g AI/PE pacina Ferring Ladkkeet [10-0563/1B/005 IB B.ILb.5.f Gatava produkta raZzoSanas gaita veicama testa
release granules, N10; N60; N120 Oy, Somija pievienoSana vai aizstaSana droSuma vai kvalitates
Prolonged release apsvéruma dgl
granules, 2 g
97 10-0563 [Pentasa 2 g prolonged |Mesalazinum 2 g AI/PE pacina Ferring Ladkkeet [10-0563/1B/004 IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
release granules, N10; N60; N120 Oy, Somija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razos$anas
Prolonged release laika. Citas izmainas
granules, 2 g
98 98-0118 |Pentasa 500 mg Mesalazinum 500 mg Blisteris Ferring Ladkkeet |98-0118/IA/004/G |IA B.11.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF)
prolonged release N100 Oy, Somija metode 2.9.40 dozesanas devu viendabiguma noteikSanai, ar

tablets, Prolonged-
release tablets, 500 mg

kuru aizvieto $obrid registréto EF 2.9.5 (masas
viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura viendabigums) metodi ;
IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai
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Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
99 98-0118 |Pentasa 500 mg Mesalazinum 500 mg Blisteris Ferring Léadkkeet [98-0118/1A/003 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release N100 Oy, Somija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

tablets, Prolonged-
release tablets, 500 mg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mesalazins.
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Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
100 03-0296 |Kabiven emulsion for  [Calcii chloridum, ]2053 ml Triskameru |Fresenius Kabi 03-0296/1A/008/G |!A B.La.l.a Aktivas viclas razoSana izmantotas
infusion, Emulsion for  |Magnesii sulfas, |maisin$ N1; 2053 ml |AB, Zviedrija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas vielas

infusions

Glucosum, Oleum
Sojae raffinatum,
Alaninum,
Argininum,
Methioninum,
Leucinum, Acidum
asparticum,
Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Lysinum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas

Excel maiss N2;
2566 ml Excel maiss
N2; 1540 mi
Poliméra maiss N4;
2566 ml Biofine
maiss N3; 1026 ml
Poliméra maiss N4;
1026 ml Triskameru
maisin$ N1; 2053 ml
Biofine maiss N4;
1540 ml Triskameru
maisin$ N1; 2566 ml
Triskameru maisins
N1

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
kalcija hlorida dihidrats razotajs.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu lizina hidrohlorids.; IA B.II.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu leicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu leicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu serins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu prolins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par akttvo vielu lizina higrohlorids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu kalcija hlorida dihidrats.
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Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
101 12-0274 |Zoledronic acid Acidum 4 mg/5 ml Fresenius Kabi PT/H/0653/001/1B/ |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
Fresenius Kabi 4 mg/5 |zoledronicum Polipropiléna Poland Sp. z.0.0., [003 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

ml concentrate for
solution for infusion,

Concentrate for solution
for infusion, 4 mg/5 ml

flakons N1; N4; N10

Polija

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 Zometa. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4
papildinats bridinajums par nieru darbibas traucgjumiem,
pievienota informacija par Zokla kaula osteonekrozes riska
faktoriem, pievienots bridinajums par hipokalcieémiju;
apakspunkta 4.5 pievienota informacija par mijiedarbibu ar
antiangiogéniem lidzekliem; apak$punkta 4.8 pievienota
informacija par blakusparadibam, kas saistitas ar
hipokalciémiju, un informacija par zinoS$anu par nevélamam
blakusparadibam. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
102 09-0045 |Gemcit 38 mg/ml Gemcitabini 200 mg/vial Stikla |Fresenius Kabi UK/H/2569/001/IA |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
powder for solution for |hydrochloridum flakons N1; 1000 Polska Sp.z.0.0., [/024/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas

infusion, Powder for
solution for infusion, 38
mg/ml

mg/vial Stikla
flakons N1; 1500
mg/vial Stikla
flakons N1; 2000
mg/vial Stikla
flakons N1

Polija

vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.; 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
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
gemcitabina hidrohlorids.; 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 gemcitabina hidrohlorids.; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepako$anas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min&ta dokumentacija). Grupa ieklautas izmainas. Tiek
svitrota sekundaras iepakoSanas vieta.
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1 2 3 4 5 6 7 8
103 07-0073 |Lanvexin 150 mg Venlafaxinum 150 mg PVH/AI G.L. Pharma AT/H/0489/003/IA [IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
prolonged release blisteris N20; N28; |GmbH, Austrija |/020/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
capsules, hard, N30; N50; N98; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Prolonged release N100; N56; N60; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
capsules, hard, 150 mg 150 mg ABPE Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.;
pudele N50; N100 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
104 07-0071 |Lanvexin 37,5 mg Venlafaxinum 37,5 mg PVH/AI G.L. Pharma AT/H/0489/001/IA [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
prolonged release blisteris N20; N28; |GmbH, Austrija |/020/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
capsules, hard, N30; N50; N98; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Prolonged release N100; N56; N60; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
capsules, hard, 37,5 mg 37,5 mg ABPE Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.;
pudele N50; N100 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
105 07-0072 |Lanvexin 75 mg Venlafaxinum 75 mg ABPE pudele (G.L. Pharma AT/H/0489/002/1A [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
prolonged release N50; N100; 75 mg |GmbH, Austrija |/020/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 75 mg

PVH/AI blisteris
N20; N28; N30;

N50; N98; N100;
N56; N60

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana.;
IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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106 06-0109 |Tamsulosin Lannacher |Tamsulosini 0,4 mg G.L. Pharma AT/H/0291/001/IA |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma

0,4 mg modified release [hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija |/025 izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta

capsules, hard, Modified blisteris N30; N10; vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

release capsules, hard, N14; N20; N28; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma

0,4 mg N50; N56; N60; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
N90; N100; N200; 45./46. pantu. Papildinata drosuma informacija saskana ar
0,4 mg ABPE Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (PRAC)
pudelite N10; N14; noradijumiem. Papildinatas blakusparadibas ar sausas mutes
N20; N28; N30; sindromu. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.
N50; N56; N60;
N90; N100; N200

107 06-0109 |Tamsulosin Lannacher |Tamsulosini 0,4 mg G.L. Pharma AT/H/0291/001/1B/|IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma

0,4 mg modified release [hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija 026 izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta

capsules, hard, Modified blisteris N30; N10; vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

release capsules, hard, N14; N20; N28; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma

0,4 mg N50; N56; N60; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
N90; N100; N200; 45./46. pantu. Papildinata droSuma informacija saskana ar
0,4 mg ABPE Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (PRAC)
pudelite N10; N14; noradfjumiem. Papildinati bridinajumi ar stkaku
N20; N28; N30; ieguvuma/risku aprakstu kataraktas un glaukomas operacijas
N50; N56; N60; gadijuma, ja pacients lieto tamsulosinu, mijiedarbiba

N90; N100; N200

papildinata ar informaciju par tamsulosina hidrohlorida
lietoSanu vienlaicigi ar spécigiem CYP3A4 inhibitoriem,
papildinatas blakusparadibas ar p&cregistracijas perioda
novérotam. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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108 03-0382 |Belara 0,03 mg/2 mg Ethinylestradiolum,]0,03 mg/2 mg PP/AI [Gedeon Richter  |03-0382/I1B/001 IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
film-coated tablets, Film{Chlormadinoni blisteris N21 (1x21); |Plc., Ungarija pamaciba, lai pemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar
coated tablets, 0,03 acetas N63 (3x21); N126 lietas nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediru). Zales
mg/2 mg (6x21); 0,03 mg/2 ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata
mg PVH/PVdH/AI dro$uma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
blisteris N21 (1x21); panta EK parvertésanas procediras (16.01.2014) lemumu
N63 (3x21); N126 C(2014)307 par kombin&tiem hormonaliem kontracepcijas
(6x21) lidzekliem. Ieklauts bridinajums par individualo riska
faktoru izvertéSanu pirms zalu noziméSanas. Papildinatas
kontrindikacijas - venoza un arteriala trombembolija vai tas
risks, smaga hipertensija, dislipoproteinémija. Bridinajumi
papildinati ar informaciju par venozas un arterialas
trombembolijas risku, riska faktoriem un simptomiem. 4.6.
apakSpunkts papildinats ar informaciju par paaugstinatu
venozas trombembolijas risku pécdzemdibu perioda.
Blakusparadibas papildinatas ar arterialas un venozas
trobembolijas raksturojumu. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.
109 12-0046 |[Lordestin 5 mg film- Desloratadinum 5mg Gedeon Richter |HU/H/0313/001/1A |1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija /002/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 5 mg blisteris N7; N10; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N30; N60; N90 vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivas vielas
desloratadins izejvielu loratadins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa iek]autas izmainas. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivas vielas desloratadins izejvielu
loratadins.
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3

4

5

6

7

8

110

98-0012

Novynette 150/20
microgram film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 150/20 mcg

Desogestrelum,
Ethinylestradiolum

1 UD Blisteris N21;
N63

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

98-0012/1B/005

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lictoSanas
pamaciba, lai pemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar
lietas nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales
ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvertésanas procediras (16.01.2014) lemumu
C(2014)307 par kombin&tiem hormonaliem kontracepcijas
Iidzekliem. Iek]auts bridinajums par individualo riska
faktoru izvertéSanu pirms zalu noziméSanas. Papildinatas
kontrindikacijas - venoza un arteriala trombembolija vai tas
risks, smaga hipertensija, dislipoproteinémija. Bridinajumi
papildinati ar informaciju par venozas un arterialas
trombembolijas risku, riska faktoriem un simptomiem. 4.6.
apakspunkts papildinats ar informaciju par paaugstinatu
venozas trombembolijas risku pécdzemdibu perioda.
Blakusparadibas papildinatas ar arterialas un venozas
trobembolijas raksturojumu. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.
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111 97-0556 |Regulon 150/30 Desogestrelum, 1 UD Blisteris N21; |Gedeon Richter [97-0556/1B/004 IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
micrograms film-coated |Ethinylestradiolum |N63 Plc., Ungarija pamaciba, lai pemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar
tablets, Film-coated lietas nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales
tablets, 150/30 ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata
micrograms dro$uma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.

panta EK parvertésanas procediras (16.01.2014) lemumu
C(2014)307 par kombin&tiem hormonaliem kontracepcijas
Iidzekliem. Iek]auts bridinajums par individualo riska
faktoru izvertéSanu pirms zalu noziméSanas. Papildinatas
kontrindikacijas - venoza un arteriala trombembolija vai tas
risks, smaga hipertensija, dislipoproteinémija. Bridinajumi
papildinati ar informaciju par venozas un arterialas
trombembolijas risku, riska faktoriem un simptomiem. 4.6.
apakSpunkts papildinats ar informaciju par paaugstinatu
venozas trombembolijas risku pécdzemdibu perioda.
Blakusparadibas papildinatas ar arterialas un venozas
trobembolijas raksturojumu. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.

112 05-0197 |Fluarix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline |DE/H/0124/001/1A |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
injection in a pre-filled |influenzae pilnslirce ar 1 adatu |Biologicals S.A., |/090 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
syringe, Suspension for |inactivatum ex N1; N10; N20; 0,5 [Belgija maina Horvatija. Bija: GlaxoSmithKline d.o.o0., Prilaz
injection in a pre-filled |virorum fragmentis |ml Stikla pilnslirce baruna Filipovica 29, 10000 Zagreb, Horvatija; biis:
syringe, 0,5 ml praeparatum bez adatas N1; N10; GlaxoSmithKline d.o.0., Ulica Damira Tomljanovica

N20 Gavrana 15, 10020 Zagreb, Horvatija.

113 05-0197 |Fluarix suspension for [Vaccinum 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline |DE/H/0124/001/IB/[IB A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
injection in a pre-filled |influenzae pilnslirce ar 1 adatu |Biologicals S.A., |092 adreses izmaina. Registracijas apliecibas Tpasnieka
syringe, Suspension for |inactivatum ex N1; N10; N20; 0,5 |Belgija nosaukuma maina Lielbritanija. Bija: SmithKline Beecham

injection in a pre-filled
syringe, 0,5 ml

virorum fragmentis
praeparatum

ml Stikla pilnslirce
bez adatas N1; N10;
N20

P.L.C; biis: SmithKline Beecham Limited.
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114 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline |FR/H/0251/002/W |IB B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
suspension for injection |[diphtheriae, tetani, |Pilnslirce N1; N20; [Biologicals S.A., |S/075 procesa
in pre-filled syringe, pertussis sine N10; 0,5 ml/deva  |Belgija
Suspension for injection [cellulis ex Pilnslirce ar 2
in pre-filled syringe elementis adatam N1; N10;
preparatum et N20; 0,5 ml/deva
polimyelitidis Pilnslirce ar 1 adatu
inactivatum N1; N10; N20
adsorbatum
115 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce + |GlaxoSmithKline [00-1011/ IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
powder and suspension |diphtheriae, tetani, |flakons N1; N10; Biologicals S.A., procesa
for suspension for pertussis, N20; N50; N100 Belgija
injection, Powder and  [poliomyelitidis
suspension for inactivatum et
suspension for injection |haemophyli stirpe
b coniugatum
adsorbatum
116 03-0562 |Poliorix solution for Vaccinum 5 ml Stikla flakons |GlaxoSmithKline [03-0562/ IB B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
injection, Solution for  [poliomyelitidis N1; N10; N100; 1 |Biologicals S.A., procesa
injection, inactivatum ml Stikla flakons Belgija
N1; N10; N100; 0,5
ml Stikla flakons
N1; N10; N100
117 13-0063 |[Coldrex HotRem Paracetamolum, 1 UD Papira/PE/Al [GlaxoSmithKline |13-0063/1B/003/G |IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira

Menthol 600 mg/10
mg/40 mg powder for
oral solution, Powder
for oral solution, 600
mg/10 mg/40 mg

Phenylephrini
hydrochloridum,
Acidum
ascorbicum

folijas/PE pacina
N5; N6; N10; N12;
N15; N20; N24

Export Limited,
Lielbritanija

(tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; IB B.I1.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana
vai pievienosana) ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienoSana)
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118 13-0130 [Coldrex MaxGrip Paracetamolum, 1 UD Papira/PE/Al |GlaxoSmithKline |13-0130/IB/004/G |[IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
Mentol & Berries 1000 |Phenylephrini folijas/PE pacina Export Limited, (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB B.11.d.2.d Citas
mg/10 mg/70 mg hydrochloridum,  |N5; N10 Lielbritanija izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana
powder for oral solution, |Acidum vai pievieno$ana) ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
Powder for oral ascorbicum produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
solution, 1000 mg/10 pievieno$ana)
mg/70 mg
119 99-0035 |Augmentin 875 mg/125 |Amoxicillinum, 875 mg/125 mg GlaxoSmithKline |[DE/H/2868/002/IA |1A B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, [Acidum PA/AI/PVH blisteris |Latvia SIA, /015 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 875 [clavulanicum N14; N2; N4; N10; |Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/125 mg N12; N16; N20; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
N24; N30; N100; (razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
N500; 875 mg/125 aktivas vielas amoksicilina trihidrats sertifikats no jauna
mg PVH/PVDH razotaja.
aluminija blisteris
N14
120 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml/1 deva Stikla |GlaxoSmithKline |DE/H/0466/004/W |IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
suspension for injection [diphtheriae, tetani, |flakons N1; N10 Latvia SIA, S/080 procesa
, Suspension for pertussis sine Latvija

injection

cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum

44



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
121 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Pilnglirce N1; |GlaxoSmithKline [DE/H/0466/003/W |IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
suspension for injection [diphtheriae, tetani, |N10 Latvia SIA, S/080 procesa
in pre-filled syringes, pertussis sine Latvija
Suspension for injection [cellulis ex
in a pre-filled syringe  [elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
122 07-0298 |Cipralex 10 mg film- Escitalopramum |10 mg H. Lundbeck A/S, |[SE/H/0278/002/IA/ 1A B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Danija 070 vai pievieno$ana. Tiek mainita s€rijas parbaudes vietas
coated tablets, 10 mg blisteris adrese.
(caurspidigs) N14;
N28; N56; N98;

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/PVH/AI
blisteris (balts) N14;
N20; N28; N50;

[T WYV W P-V-V-\
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123

07-0299

Cipralex 15 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 15 mg

Escitalopramum

15 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris (balts) N14;
N20; N28; N50;
N100; N200; 15 mg
ABPE traucins
N100; 15 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris
(caurspidigs) N14;
N28; N56; N98;
N49 (49x1); N100
(100x1); N500
(500x1); N56
(56x1); N98 (98x1);
15 mg Polipropiléna
traucin$ N100

H. Lundbeck A/S,

Danija

SE/H/0278/003/1A/
070

IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
vai pievienosana. Tiek mainita s€rijas parbaudes vietas
adrese.

124

07-0300

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

Escitalopramum

20 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris
(caurspidigs) N14;
N28; N56; N98;
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

H. Lundbeck A/S,

Danija

SE/H/0278/004/1A/
070

IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana
vai pievienosana. Tiek mainita s€rijas parbaudes vietas
adrese.
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125 10-0113 |Cipralex MELTZ 10 mg |Escitalopramum |10 mg Al/Al blisteris(H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/008/IA/ [IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana
orodispersible tablets, N12; N30; N60 Danija 070 vai pievienosana. Tiek mainita s€rijas parbaudes vietas
Orodispersible tablets, adrese.
10 mg
126 10-0114 |Cipralex MELTZ 20 mg |Escitalopramum |20 mg Al/Al blisteris(H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/009/IA/ [IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
orodispersible tablets, N12; N30; N60 Danija 070 vai pievieno$ana. Tiek mainita s€rijas parbaudes vietas
Orodispersible tablets, adrese.
20 mg
127 12-0275 |Arlevert 20 mg/40 mg  |Cinnarizinum, 20 mg/40 mg Hennig AT/H/0500/001/IA |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
tablets, Tablets, 20 Dimenhydrinatum |PVH/PVDH Arzneimittel /014/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
mg/40 mg aluminija blisteris [GmbH & Co.KG, vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
N20; N50; N100 Vacija kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas cinarizins
razotdjs.; IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas mikrobiologiskas testé$anas vietas
nosaukums.
128 11-0052 |Gemcitabine Hospira 38 |Gemcitabine 2 ¢/52,6 ml Stikla ~ [Hospira UK UK/H/1862/001/IB |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
mg/ml concentrate for  |hydrochloride flakons N1; 200 Limited, /018 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
solution for infusion, mg/5,3 ml Stikla Lielbritanija pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai

Concentrate for solution
for infusion, 38 mg/ml

flakons N1; 1 9/26,3
ml Stikla flakons N1

dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
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129

00-0245

Advantan 1 mg/g cream,
Cream, 1 mg/g

Methylprednisoloni
aceponas

5 mg/5 g Aluminija
tubina N1; 15 mg/15
g Aluminija tibina
N1; 100 mg/100 g
Aluminija tibina
N1; 20 mg/20 g
Aluminija tibina
N1; 60 mg/60 g
Aluminija tibina
N1; 30 mg/30g
Aluminija tibina
N1; 300 mg/300 g
Aluminija tibina
N1; 50 mg/50 g
Aluminija tibina
N1; 25 mg/25 g
Aluminija tibina
N1;10 mg/10 g
Aluminija tiibina N1

Vacija

Intendis GmbH,

00-0245/1A/010/G

IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma maina. Bija: Intendis Manufacturing S.p.A., Via
E. Schering 21, 20090 Segrate (Milan), Italija; bus: Bayer
HealthCare Manufacturing S.r.l., Via E. Schering 21, 20090
Segrate (Milan), Italija.

48



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

130

00-0244

Advantan 1 mg/g
ointment, Ointment, 1

mg/g

Methylprednisoloni
aceponas

5 mg/5 g Aluminija
tubina N1; 15 mg/15
g Aluminija tibina
N1; 100 mg/100 g
Aluminija tibina
N1; 20 mg/20 g
Aluminija tibina
N1; 60 mg/60 g
Aluminija tibina
N1; 300 mg/300 g
Aluminija tibina
N1; 30 mg/30 g
Aluminija tibina
N1; 50 mg/50 g
Aluminija tibina
N1; 25 mg/25 g
Aluminija tibina
N1;10 mg/10 g
Aluminija tiibina N1

Vacija

Intendis GmbH,

00-0244/1A/010/G

IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma maina. Bija: Intendis Manufacturing S.p.A., Via
E. Schering 21, 20090 Segrate (Milan), Italija; bus: Bayer
HealthCare Manufacturing S.r.l., Via E. Schering 21, 20090
Segrate (Milan), Italija.

131

04-0250

cutaneous emulsion,

mg/g

Advantan Milk 1 mg/g

Cutaneous emulsion, 1

Methylprednisoloni
aceponas

20 mg/20 g Tubina
N1; 50 mg/50 g
Tabina N1

Vacija

Intendis GmbH,

04-0250/1A/010/G

IA A.5.a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma maina. Bija: Intendis Manufacturing S.p.A., Via
E. Schering 21, 20090 Segrate (Milan), Italija; bus: Bayer
HealthCare Manufacturing S.r.l., Via E. Schering 21, 20090
Segrate (Milan), Italija.
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132 94-0170 |Skinoren 200 mg/g Acidum azelaicum |6 g/30 g Aluminija [Intendis GmbH, ]94-0170/1A/010/G |IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma
cream , Cream, 200 tobina N1; 4 g/20 g [Vacija un/vai adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
mg/g Aluminija tibina nosaukuma maina. Bija: Intendis Manufacturing S.p.A., Via
N1;19/59 E. Schering 21, 20090 Segrate (Milan), Italija; bus: Bayer
Aluminija tibina HealthCare Manufacturing S.r.1., Via E. Schering 21, 20090
N1;10g/50 g Segrate (Milan), Italija.
Aluminija tibina
N1; 20 g/100 g
Aluminija tiibina N1
133 97-0544 |Travocort 10 mg/1 mg/g [Isoconazoli nitras, |15 g Aluminija taba |Intendis GmbH, [97-0544/IA/010/G [IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
cream, Cream, 10 mg/1 |[Diflucortoloni N1 Vacija un/vai adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja
mg/g valeras nosaukuma maina. Bija: Intendis Manufacturing S.p.A., Via
E. Schering 21, 20090 Segrate (Milan), Italija; bus: Bayer
HealthCare Manufacturing S.r.1., Via E. Schering 21, 20090
Segrate (Milan), Italija.
134 97-0472 |Travogen 10 mg/g Isoconazoli nitras |50 mg/5 g Aluminija |Intendis GmbH, |97-0472/1A/010/G |IA A.5.a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma

cream, Cream, 10 mg/g

tiibina N1; 100
mg/10 g Aluminija
tiibina N1; 150
mg/15 g Aluminija
tiibina N1; 300
mg/30 g Aluminija
tiibina N1; 200
mg/20 g Aluminija
tiibina N1; 400
mg/40 g Aluminija
tiibina N1; 350
mg/35 g Aluminija
tiibina N1; 500
mg/50 g Aluminija
tiibina N1

Vacija

un/vai adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma maina. Bija: Intendis Manufacturing S.p.A., Via
E. Schering 21, 20090 Segrate (Milan), Italija; bus: Bayer
HealthCare Manufacturing S.r.1., Via E. Schering 21, 20090
Segrate (Milan), Italija.
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135 13-0037 |Eziclen concentrate for [Natrii sulfas 180 ml PET pudele |Ipsen Pharma, FR/H/0511/001/1A/ 1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
oral solution, anhydricus, N2 Francija 002/G produkta testa procediira ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
Concentrate for oral Magnesii sulfas apstiprinataja gatava produkta testa procedtira
solution, 17,510 g/3,276 |heptahydricus,
9/3,130 g Kalii sulfas
136 96-0616 |Ginkor Fort hard Ginkgo bilobae 1 UD PVH/PVDH |Ipsen Pharma, 96-0616/1A/009/G |IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
capsules, Hard capsules |extractum aluminija blisteris  [Francija gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
normatum, N30; 1 UD PVH/AI ; IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
Troxerutinum, blisteris N30 gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
Heptaminoli
hydrochloridum
137 12-0080 [Rupafin 1 mg/ml oral Rupatadinum 120 mg/120 ml PET |J.Uriach & Cia., [ES/H/0105/002/1B/ |IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma

solution, Oral solution, 1
mg/ml

pudele N1

SA, Spanija

036

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. Papildinata droSuma informacija saskana ar
rekomendacijam péc periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma rupatadinam. Zalu apraksta apakspunkta 4.8
pievienota informacija par blakusparadibam, kas attiecas uz
sirds funkcijas trauc€jumiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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138 07-0302 |Rupafin 10 mg tablets, [Rupatadinum 10 mg PVH/PVDH |J.Uriach & Cia., |ES/H/0105/001/1B/|IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
Tablets, 10 mg aluminija blisteris ~ [SA, Spanija 036 izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta

N3; N7; N10; N15; vai lictosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS

N20; N30; N50; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma

N100 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Papildinata droSuma informacija saskana ar
rekomendacijam pé&c periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma rupatadinam. Zalu apraksta apakspunkta 4.8
pievienota informacija par blakusparadibam, kas attiecas uz
sirds funkcijas traucgjumiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

139 97-0576 |Enap-HL 10 mg/12,5 Enalaprili maleas, |10 mg/12,5 mg KRKA d.d., Novo [97-0576/1B/004 IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg tablets, Tablets, 10 |Hydrochlorothiazid [PA/AI/PVH//AI Mesto, Slovénija (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek atjaunota
mg/12,5 mg um blisteris N20; N60; uzglabasanas laika specifikacija.

N30; N90 (9x10)
140 00-0207 |Kaptopril Krka 12,5 mg |Captoprilum 12,5 mg Blisteris KRKA d.d., Novo [00-0207/1A/004 IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma

tablets, Tablets, 12,5 mg

N20

Mesto, Slovénija

izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(UK/H/PSUR/0075/001) kaptoprilu saturo$ajam zalem.
Iek]auts bridinajums par angioedémas risku; par mazaku
hipotensivo efektivitati melnadainiem cilvékiem;
papildinatas blakusparadibas, noradot - autoimiinas
slimibas,anoreksija,angioedeéma, eozinofilija. Veiktas
redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.2.,4.4.,4.5.,4.7.,4.9.
apakspunktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
speka esosajam standrtformam (3.versijai, 04/2013).
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141

00-0208

Kaptopril Krka 25 mg
tablets, Tablets, 25 mg

Captoprilum

25 mg Blisteris N20

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

00-0208/1A/004

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(UK/H/PSUR/0075/001) kaptoprilu saturosajam zalem.
Iek]auts bridinajums par angioedémas risku; par mazaku
hipotensivo efektivitati melnadainiem cilvékiem;
papildinatas blakusparadibas, noradot - autoimiinas
slimibas,anoreksija,angioedéma, eozinofilija. Veiktas
redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.2.,4.4.,4.5.,4.7.,4.9.
apaks$punktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
speka esosajam standrtformam (3.versijai, 04/2013).
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00-0209

Kaptopril Krka 50 mg
tablets, Tablets, 50 mg

Captoprilum

50 mg Blisteris N20

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

00-0209/1A/004

IA C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilvékiem paredzéto zalu markéjuma, zalu apraksta
vai lietosanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(UK/H/PSUR/0075/001) kaptoprilu saturo$ajam zalem.
Ieklauts bridinajums par angioedémas risku; par mazaku
hipotensivo efektivitati melnadainiem cilvékiem,;
papildinatas blakusparadibas, noradot - autoimiinas
slimibas,anoreksija,angioedéma, eozinofilija. Veiktas
redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.2.,4.4.,4.5.,4.7., 4.9.
apaksSpunktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
speka esosajam standrtformam (3.versijai, 04/2013).
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143 11-0444 |Herbion Efeja 7 mg/ml |Hederae helicis 1,05 g/150 ml Stikla |KRKA, d.d., SI/H/0130/001/1A/ [TIA A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas.
syrup, Syrup, 7 mg/ml  [folii extractum pudele un mérkarote |Novo mesto, 003 Nomainits ATK kods: bijaR05C, biis ROSCA12.
siccum N1 Slovénija
144 94-0041 |Kenalog 40mg/ ml Triamcinoloni 40 mg/1l ml Stikla  [KRKA, d.d., 94-0041/1A//002  |1A C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
suspension for injection [acetonidum ampulaN5 (5x 1 Novo mesto, izmainas cilvékiem paredz&to zalu markéjuma, zalu apraksta
, Suspension for ml) Slovenija vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
injection, 40 mg/1 ml procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
periodiski atjaunojama droSuma zinojuma novertgjumu
14.10.2013. (Nr. 1-41/HUM/8497). Zalu apraksta
apaks$punkta 4.3. pievienota kontridikacija- intraokulara
injekcijas ievadiSana; apakSpunkta 4.5. pievienota
informacija par zalu mijiedarbibu ar proteazes inhibitoriem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija
par zalem noformeta atbilstosi speka esosajai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
145 94-0041 |Kenalog 40mg/ ml Triamcinoloni 40 mg/1 ml Stikla  |[KRKA, d.d., 94-0041/1B/001 IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/skidinata
suspension for injection [acetonidum ampulaN5 (5x 1 Novo mesto, produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Uzglabasanas
, Suspension for ml) Slovénija apstak]u harmonizacija. Bija: Uzglabat originala iepakojuma
injection, 40 mg/1 ml temperatiira lidz 25°C. Biis: Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Nesasaldét un neatdzesét. Uzglabat vertikala stavokli.
146 09-0453 |Septolete plus honey & [Benzocainum, 5 mg/1 mg KRKA, d.d., 09-0453/1A/002 IA B.II.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
lime 5 mg/1 mg Cetylpyridinii PVH/PVDH Novo mesto, paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
lozenges, Lozenges, 5 |chloridum aluminija blisteris  |Slovénija

mg/1 mg

N18
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147 13-0141 |Fosfomycin Ladee Fosfomycinum 39 Ladee Pharma UK/H/4403/001/11/ |11 B.1.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
Pharma 3 g granules for |trometamolum ZBPE/Al/papira/ZB [Baltics UAB, 001 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
oral solution, Granules PE pacina N1 Lietuva aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
for oral solution, 3 g dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas

sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
pamatots ar DMF. Tiek aizstats aktivas vielas fosfomicina
trometamols razotajs.

148 00-0996 |Edicin 1 g powder for  [Vancomycinum 1 g Stikla flakons  |Lek 00-0996/1A/008  [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for infusion, N1 Pharmaceuticals sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Powder for solution for d.d., Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
infusion, 1 g vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
vankomicina hidrohloridu.

149 13-0090 [Treclinac 10 mg/0,25 |Clindamycinum, |60 g Aluminija Meda Pharma SE/H/1134/001/IB/|1B B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika saisina$ana gatavajam
mg/g gel, Gel, 10 Tretinoinum tobina N1;30 g SIA, Latvija 006 produktam, kas iepakots pardosanai. Tiek saisinats
mg/0,25 mg/g Aluminija tibina N1 uzglabasanas laiks gatavajam produktam, kas iepakots

pardoSanai. Bija: 2 gadi; bus: 18 menesi.

150 03-0389 |Asparaginase medac 10 [L-Asparaginasum |10 TU Stikla flakons [medac GmbH, 03-0389/1B/001 IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
000 1U powder for N1; N5 Vacija (tostarp aizstasana vai pievienoSana). [zmainas gatava
solution for injection, produkta testa procedura.

Powder for solution for
injection, 10 000 1U

151 03-0388 |Asparaginase medac L-Asparaginasum |5 TU Flakons N1;  [medac GmbH, 03-0388/1B/001 IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
5000 IU powder for N5 Vacija (tostarp aizstasana vai pievienoSana). [zmainas gatava

solution for injection,
Powder for solution for
injection, 5000 U

produkta testa procediira.
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152 10-0602 [Opexa 20 mg tablets, Bilastinum 20 mg Aluminija Menarini DE/H/2300/001/IA |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
Tablets, 20 mg blisteris N10; N20; |International 1012 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
N30; N40; N50 Operations vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
Luxembourg S.A., kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
Luksemburga paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas bilastins
razotajs.
153 94-0234 |Decatylen 0,25 mg/0,03 |Dequalinii 0,25 mg/0,03 mg Mepha Lda., 94-0234/1A/003 IA B.ILa.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma
mg lozenges, Lozenges, [chloridum, PVH/Aclar/Al Portugale izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu markésana
0,25 mg/0,03 mg Cinchocaini blisteris N20; N30; izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
hydrochloridum N40 mainits iespiedums tabletei. Bija: "Mepha", bus "D"
154 02-0233 |Indatens 2,5 mg Indapamidum 2,5 mg PVH/AI Mepha Lda., 02-0233/1A/003 IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
capsules, hard, blisteris N30 Portugale iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
Capsules, hard, 2,5 mg formas. Tiek mainiti primara un sekundara iepakojuma
izmeri.
155 05-0061 |Ezetrol 10 mg tablets, [Ezetimibum 10 mg Merck Sharp & [DE/H/0396/001//1 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
Tablets, 10 mg PHTFE/PVH/Al/pap |Dohme Latvija  |A/049/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
ra/poliestera SIA, Latvija Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/IA/568/G. Mainas
blisteris N7; N10; razotaja nosaukums.
N14; N20; N28;
N30; N50; N98;

N100; N300; 10 mg
ABPE pudele N100;
10 mg PVH/PHTFE
aluminija vienas
devas blisteris N50;
N100; N300; 10 mg
PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N14; N28; N7; N10;
N20; N30; N50;
N84; N90; N98;
N100; N300
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156 06-0227 |Inegy 10 mg/20 mg Ezetimibum, 10 mg/20 mg ABPE |Merck Sharp &  |DE/H/0496/002/1A |1IA B.IL.b.2.b2 _ Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum pudele N100; 10 Dohme Limited, |/051/G aizstaSana vai pievieno$ana ar sérijas parbaudi/testésanu.
mg/20 mg mg/20 mg Lielbritanija Izmainas icklautas procediira DE/H/xxxx/IA/324/G. Tiek
PHTFE/PVH/Vinils/ pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Merck Sharp
Al vienas devas & Dohme (Italia) S.p.A. Via Emilia, 21 27100 — Pavia Italija
blisteris (matg&ts) ; A B.I1.b.2.b2_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
N30; N50; N100; aizstaSana vai pievieno$ana ar sé€rijas parbaudi/testésanu.
N300; 10 mg/20 mg Izmainas icklautas procediira DE/H/xxxx/IA/324/G. Tiek
PHTFE/PVH/Vinils/ pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Merck Sharp
Al blisteris (matets) & Dohme Limited Merck Manufacturing Division Shotton
N14; N28; N7; N10; Lane Cramlington Northumberland, NE23 3JU Lielbritanija
N30; N50; N56; ; IA B.IL.b.2.b1_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
N84; N98; N100; aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
N300; N90 Izmainas ieklautas procedira DE/H/xxxx/1A/324/G. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Francija,
Vacija, Griekija, Irija, Italija, Malta, Portugalé, Spanija un
Lielbritanija. Merck Sharp & Dohme B.V. Waarderweg 39
P.O. Box 581 2031 BN Haarlem Niderlande
157 06-0227 |Inegy 10 mg/20 mg Ezetimibum, 10 mg/20 mg ABPE |Merck Sharp & |DE/H/0496/002/W [II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum pudele N100; 10 Dohme Limited, [S/0048 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg/20 mg mg/20 mg Lielbritanija neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

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

Procediira UK/H/xxxx/WS/032 ieklautas izmainas.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Papildinats kontrindic€to vienlaicigi
lietojamo speécigo CYP3A4 inhibitoru saraksts ar
vorikonazolu, pievienots bridinajums par risku vienlaicigi
lietojot fuzidinskabi. Veikti redakcionali labojumi.
Piem@rotas jaunakas QRD standartformas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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158 06-0228 |Inegy 10 mg/40 mg Ezetimibum, 10 mg/40 mg Merck Sharp & |DE/H/0496/003/1A (1A B.I1.b.2.b2_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum PHTFE/PVH/Vinils/|Dohme Limited, [/051/G aizstaSana vai pievieno$ana ar sérijas parbaudi/testésanu.
mg/40 mg Al blisteris (matéts) |Lielbritanija Izmainas icklautas procediira DE/H/xxxx/IA/324/G. Tiek
N14; N28; N7; N10; pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Merck Sharp
N30; N50; N56; & Dohme (Italia) S.p.A. Via Emilia, 21 27100 — Pavia Italija
N84; N98; N100; ; A B.I1.b.2.b2_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
N300; N90; 10 aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/test€sanu.
mg/40 mg ABPE Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/324/G. Tiek
pudele N100; 10 pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Merck Sharp
mg/40 mg & Dohme Limited Merck Manufacturing Division Shotton
PHTFE/PVH/Vinils/ Lane Cramlington Northumberland, NE23 3JU Lielbritanija
Al vienas devas ; IA B.IL.b.2.b1_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
blisteris (matgts) aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
N30; N50; N100; Izmainas ieklautas procedira DE/H/xxxx/1A/324/G. Tiek
N300 pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Francija,
Vacija, Griekija, Irija, Italija, Malta, Portugalé, Spanija un
Lielbritanija. Merck Sharp & Dohme B.V. Waarderweg 39
P.O. Box 581 2031 BN Haarlem Niderlande
159 06-0228 |Inegy 10 mg/40 mg Ezetimibum, 10 mg/40 mg Merck Sharp & [DE/H/0496/003/W |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum PHTFE/PVH/Vinils/|Dohme Limited, |S/0048 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg/40 mg Al blisteris (matets) |Lielbritanija neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

N14; N28; N7; N10;
N30; N50; N56;
N84; N98; N100;
N300; N90; 10
mg/40 mg ABPE
pudele N100; 10
mg/40 mg
PHTFE/PVH/Vinils/
Al vienas devas
blisteris (matgts)
N30; N50; N100;
N300

Procediira UK/H/xxxx/WS/032 ieklautas izmainas.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Papildinats kontrindic€to vienlaicigi
lietojamo speécigo CYP3A4 inhibitoru saraksts ar
vorikonazolu, pievienots bridinajums par risku vienlaicigi
lietojot fuzidinskabi. Veikti redakcionali labojumi.
Piemérotas jaunakas QRD standartformas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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160 13-0105 [Lodotra 1 mg modified- |Prednisonum 1 mg ABPE pudele |Mundipharma DE/H/0844/001/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas pa$nicka nosaukuma un/vai
release tablets, Modified- N30; N100; N500  |GmbH, Austrija {/020 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
release tablets, 1 mg maina Norvegija. Bija: Mundipharma AS, Vollsveien 13C,

1366 Lysaker, Norvégija; biis: Mundipharma AS, Dicksvei
10B, 1366 Lysaker, Norvégija.

161 13-0106 |Lodotra 2 mg modified- |Prednisonum 2 mg ABPE pudele |Mundipharma DE/H/0844/002/1A |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
release tablets, Modified- N30; N100; N500 |GmbH, Austrija |/020 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses
release tablets, 2 mg maina Norvegija. Bija: Mundipharma AS, Vollsveien 13C,

1366 Lysaker, Norvégija; biis: Mundipharma AS, Dicksvei
10B, 1366 Lysaker, Norvégija.

162 13-0107 [Lodotra 5 mg modified- |Prednisonum 5 mg ABPE pudele [Mundipharma DE/H/0844/003/1A |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
release tablets, Modified- N30; N100; N500 |GmbH, Austrija /020 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
release tablets, 5 mg maina Norvégija. Bija: Mundipharma AS, Vollsveien 13C,

1366 Lysaker, Norvégija; biis: Mundipharma AS, Dicksvei
10B, 1366 Lysaker, Norvégija.

163 10-0529 [Targin 10 mg/5 mg Oxycodoni 10 mg/5 mg ABPE  |Mundipharma DE/H/1612/001/IA |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
prolonged release hydrochloridum,  |pudele N100; 10 GmbH, Austrija  [/022/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
tablets, Prolonged- Naloxoni mg/5 mg PVH/AI DE/H/xxxx/IA/575/G. Registracijas apliecibas ipasnicka

release tablets, 10 mg/5
mg

hydrochloridum

blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N98; N100; N100
(10x10)

adreses maina Norvégija. Bija: Mundipharma AS,
Vollsveien 13c¢, 1366 Lysaker, Norvégija; bus:
Mundipharma AS, Dicksvei 10B, N-1366 Lysaker,
Norvégija.
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164 14-0017 |Targin 15 mg/7,5 mg Oxycodoni 15 mg/7,5 mg Mundipharma DE/H/1612/006/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas pa$nieka nosaukuma un/vai
prolonged-release hydrochloridum,  |[PVH/AI blisteris GmbH, Austrija  [/022/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; DE/H/xxxx/IA/575/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka
release tablets, 15 hydrochloridum N28; N30; N50; adreses maina Norvégija. Bija: Mundipharma AS,
mg/7,5 mg N56; N60; N98; Vollsveien 13¢, 1366 Lysaker, Norvégija; bus:
N100; N100 (10x10) Mundipharma AS, Dicksvei 10B, N-1366 Lysaker,
Norvégija.
165 14-0016 [Targin 2,5 mg/1,25 mg [Oxycodoni 2,5 mg/1,25 mg Mundipharma DE/H/1612/005/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
prolonged-release hydrochloridum, |PVH/AI blisteris GmbH, Austrija  [/022/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; DE/H/xxxx/IA/575/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
release tablets, 2,5 hydrochloridum N28; N30; N50; adreses maina Norvégija. Bija: Mundipharma AS,
mg/1,25 mg N56; N60; N98; Vollsveien 13c¢, 1366 Lysaker, Norvégija; biis:
N100; N100 (10x10) Mundipharma AS, Dicksvei 10B, N-1366 Lysaker,
Norvégija.
166 10-0530 [Targin 20 mg/10 mg Oxycodoni 20 mg/10 mg Mundipharma DE/H/1612/002/1A |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
prolonged release hydrochloridum,  |[PVH/AI blisteris GmbH, Austrija  [/022/G adreses izmainas. [zmainas iek]autas procediira
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; DE/H/xxxx/1A/575/G. Registracijas apliecibas ipa$nieka
release tablets, 20 mg/10|hydrochloridum N28; N30; N50; adreses maina Norvégija. Bija: Mundipharma AS,
mg N56; N60; N98; Vollsveien 13c¢, 1366 Lysaker, Norvégija; bus:
N100; N100 Mundipharma AS, Dicksvei 10B, N-1366 Lysaker,
(10x10); 20 mg/10 Norvégija.
mg ABPE pudele
N100
167 14-0018 |Targin 30 mg/15 mg Oxycodoni 30 mg/15 mg Mundipharma DE/H/1612/007/IA |TA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
prolonged-release hydrochloridum,  |[PVH/AI blisteris GmbH, Austrija  [/022/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; DE/H/xxxx/IA/575/G. Registracijas apliecibas Ipa$nieka
release tablets, 30 mg/15|hydrochloridum N28; N30; N50; adreses maina Norvégija. Bija: Mundipharma AS,
mg N56; N60; N98; Vollsveien 13¢, 1366 Lysaker, Norvégija; bas:

N100; N100 (10x10)

Mundipharma AS, Dicksvei 10B, N-1366 Lysaker,
Norvégija.
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168 10-0531 [Targin 40 mg/20 mg Oxycodoni 40 mg/20 mg Mundipharma DE/H/1612/003/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
prolonged release hydrochloridum,  |[PVH/AI blisteris GmbH, Austrija  [/022/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; DE/H/xxxx/IA/575/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka
release tablets, 40 mg/20|hydrochloridum N28; N30; N50; adreses maina Norvégija. Bija: Mundipharma AS,
mg N56; N60; N98; Vollsveien 13¢, 1366 Lysaker, Norvégija; bus:
N100; N100 Mundipharma AS, Dicksvei 10B, N-1366 Lysaker,
(10x10); 40 mg/20 Norvégija.
mg ABPE pudele
N100
169 10-0528 |Targin 5 mg/2,5 mg Oxycodoni 5mg/2,5 mg Mundipharma DE/H/1612/004/IA |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
prolonged release hydrochloridum,  |[PVH/AI blisteris GmbH, Austrija  [/022/G adreses izmainas. [zmainas iek]autas procediira
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; DE/H/xxxx/1A/575/G. Registracijas apliecibas ipa$nieka
release tablets, 5 mg/2,5 |hydrochloridum N28; N30; N50; adreses maina Norvégija. Bija: Mundipharma AS,
mg N56; N60; N98; Vollsveien 13¢, 1366 Lysaker, Norvégija; bus:
N100; N100 Mundipharma AS, Dicksvei 10B, N-1366 Lysaker,
(10x10); 5 mg/2,5 Norvégija.
mg ABPE pudele
N100
170 97-0498 |Marvelon 150/30 Desogestrelum, 150 mcg/20 mcg N.V. Organon,  [97-0498/IB/005  |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lieto$anas
micrograms tablets, Ethinylestradiolum |Blisteris N63; 150  [Niderlande pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar

Tablets, 150/30
micrograms

mcg/30 mcg
Blisteris N21; N126

lietas nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales
ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Harmoniz&ta
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31
panta EK parveértésanas procediiras 2014.gada 16. janvara
lemumu EMA/739865/2013 kombingtiem hormonalas
kontracepcijas lidzekliem. Zalu apraksta 4.1, 4.3, 4.4, 4.6 un
4.8 pievienota informacija par venozu un arterialu
trombemboliju. Veiktas arT redakcionalas izmainas.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
171 03-0454 |Remeron SolTab 15 mg [Mirtazapinum 15mg N.V. Organon, NL/H/0132/003/11/ |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
orodispersible tablets, PA/Al/PVH/papira/p |Niderlande 052 izmainas. Izmainas ieklautas procediira

Orodispersible tablets,
15mg

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

NL/H/xxxx/WS/057.Papildinata droSuma informacija
pamatojoties uz Farmakovigilances riska vertésanas
komitejas EMA/PRAC/273874/2013
rekomendacijam.Pievienota blakusparadiba - pankreatits.
Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam
standartformam.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem
zalu apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Izmainas ieklautas procediira
NL/H/xxxx/WS/057.Papildinata droSuma informacija
saskana ar uznémuma dro$uma pamatdatiem. Ieklauti
bridinajumi par QT pagarinasanos, Torsades de Pointes,
kambaru tahikardijas un pck$nas naves
gadijumiem.Pievienota informacija par mijiedarbibu lietojot
vienlaicigi ar zaleém, kuras pagarina QTc intervalu. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti. ; I C.1.4
Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Izmainas ieklautas procediira
NL/H/xxxx/WS/057.Papildinata droSuma informacija
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Papildinats
bridinajums par mijiedarbibu lietojot vienlaicigi ar
serotoninergiskam aktivajam vielam (metilénzilo). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
172 03-0455 |Remeron SolTab 30 mg [Mirtazapinum 30 mg N.V. Organon, NL/H/0132/004/11/ |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
orodispersible tablets, PA/Al/PVH/papira/p |Niderlande 052 izmainas. Izmainas ieklautas procediira

Orodispersible tablets,
30 mg

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

NL/H/xxxx/WS/057.Papildinata droSuma informacija
pamatojoties uz Farmakovigilances riska vertésanas
komitejas EMA/PRAC/273874/2013
rekomendacijam.Pievienota blakusparadiba - pankreatits.
Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam
standartformam.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem
zalu apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Izmainas ieklautas procediira
NL/H/xxxx/WS/057.Papildinata droSuma informacija
saskana ar uznémuma dro$uma pamatdatiem. Ieklauti
bridinajumi par QT pagarinasanos, Torsades de Pointes,
kambaru tahikardijas un pck$nas naves
gadijumiem.Pievienota informacija par mijiedarbibu lietojot
vienlaicigi ar zaleém, kuras pagarina QTc intervalu. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti. ; I C.1.4
Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Izmainas ieklautas procediira
NL/H/xxxx/WS/057.Papildinata droSuma informacija
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Papildinats
bridinajums par mijiedarbibu lietojot vienlaicigi ar
serotoninergiskam aktivajam vielam (metilénzilo). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

3

4

6

7

8

173

05-0030

Certican 0,1 mg
dispersible tablets,
Dispersible tablets, 0,1
mg

Everolimusum

0,1 mg
PAJAI/PVH/IAI
blisteris N50; N100;
N60; N250

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0356/005/11/0

25

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Iek]auta informacija par
lietoSanas veidu - jalieto vienu reizi diena divas dalitas
devas. Ieklauts bridinajums par proteindrijas kontroli,
papildinata tabula par citu zalu ietekmi uz everolimu un
everolima ietekmi uz oktreotida koncentraciju plazma.
Iek]auta informacija par atgriezenisku azoospremiju un
oligospermiju pacientiem, kuri sapem mTOR inhibitorus.
Atjaunota blakusparadibu tabula un ieklauta tabula ar
blakusparadibam pécregistracijas perioda (biezums nav
zinams). Ieklauta informacija par blakusparadibu zinosanu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

174

05-0030

Certican 0,1 mg
dispersible tablets,
Dispersible tablets, 0,1
mg

Everolimusum

0,1 mg
PA/AI/PVHI//AI
blisteris N50; N100;
N60; N250

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0356/005/11/0

26

II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Zalu dokumentacijas atjaunoSana pirms atkartotas
savastarpgjas atziSanas procediiras. [zmainas zalu apraksta
un lietosanas instrukcija nav nepiecieSamas.

64




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

3

4

6

7

8

175

05-0031

Certican 0,25 mg
dispersible tablets,
Dispersible tablets, 0,25
mg

Everolimusum

0,25 mg
PAJAI/PVH/IAI
blisteris N50; N100;
N60; N250

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0356/006/11/0
25

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Iek]auta informacija par
lietoSanas veidu - jalieto vienu reizi diena divas dalitas
devas. Ieklauts bridinajums par proteindrijas kontroli,
papildinata tabula par citu zalu ietekmi uz everolimu un
everolima ietekmi uz oktreotida koncentraciju plazma.
Iek]auta informacija par atgriezenisku azoospremiju un
oligospermiju pacientiem, kuri sapem mTOR inhibitorus.
Atjaunota blakusparadibu tabula un ieklauta tabula ar
blakusparadibam pécregistracijas perioda (biezums nav
zinams). Ieklauta informacija par blakusparadibu zinosanu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

176

05-0031

Certican 0,25 mg
dispersible tablets,
Dispersible tablets, 0,25
mg

Everolimusum

0,25 mg
PA/AI/PVH//AI
blisteris N50; N100;
N60; N250

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0356/006/11/0
26

II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Zalu dokumentacijas atjaunos$ana pirms atkartotas
savastarp€jas atziSanas procediiras. Izmainas zalu apraksta
un lietosanas instrukcija nav nepiecieSamas.
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Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

3

4

6

7

8

177

05-0026

Certican 0,25 mg
tablets, Tablets, 0,25 mg

Everolimusum

0,25 mg
PAJAI/PVH/IAI
blisteris N50; N100;
N60; N250

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0356/001/11/2
5

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Iek]auta informacija par
lietoSanas veidu - jalieto vienu reizi diena divas dalitas
devas. Ieklauts bridinajums par proteindrijas kontroli,
papildinata tabula par citu zalu ietekmi uz everolimu un
everolima ietekmi uz oktreotida koncentraciju plazma.
Iek]auta informacija par atgriezenisku azoospremiju un
oligospermiju pacientiem, kuri sapem mTOR inhibitorus.
Atjaunota blakusparadibu tabula un ieklauta tabula ar
blakusparadibam pécregistracijas perioda (biezums nav
zinams). Ieklauta informacija par blakusparadibu zinosanu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

178

05-0026

Certican 0,25 mg
tablets, Tablets, 0,25 mg

Everolimusum

0,25 mg
PA/AI/PVH//AI
blisteris N50; N100;
N60; N250

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0356/001/11/0
26

II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Zalu dokumentacijas atjaunos$ana pirms atkartotas
savastarp€jas atziSanas procediiras. Izmainas zalu apraksta
un lietosanas instrukcija nav nepiecieSamas.
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Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

3

4

6

7

8

179

05-0027

Certican 0,5 mg tablets,
Tablets, 0,5 mg

Everolimusum

0,5 mg
PAJAI/PVH/IAI
blisteris N50; N100;
N60; N250

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0356/002/11/0
25

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Iek]auta informacija par
lietoSanas veidu - jalieto vienu reizi diena divas dalitas
devas. Ieklauts bridinajums par proteindrijas kontroli,
papildinata tabula par citu zalu ietekmi uz everolimu un
everolima ietekmi uz oktreotida koncentraciju plazma.
Iek]auta informacija par atgriezenisku azoospremiju un
oligospermiju pacientiem, kuri sapem mTOR inhibitorus.
Atjaunota blakusparadibu tabula un ieklauta tabula ar
blakusparadibam pécregistracijas perioda (biezums nav
zinams). Ieklauta informacija par blakusparadibu zinosanu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

180

05-0027

Certican 0,5 mg tablets,
Tablets, 0,5 mg

Everolimusum

0,5 mg
PA/AI/PVH//AI
blisteris N50; N100;
N60; N250

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0356/002/11/0
26

II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Zalu dokumentacijas atjaunos$ana pirms atkartotas
savastarp€jas atziSanas procediiras. Izmainas zalu apraksta
un lietosanas instrukcija nav nepiecieSamas.
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Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

3

4

6

7

8

181

05-0028

Certican 0,75 mg
tablets, Tablets, 0,75 mg

Everolimusum

0,75 mg
PAJAI/PVH/IAI
blisteris N50; N100;
N60; N250

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0356/003/11/0
25

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Iek]auta informacija par
lietoSanas veidu - jalieto vienu reizi diena divas dalitas
devas. Ieklauts bridinajums par proteindrijas kontroli,
papildinata tabula par citu zalu ietekmi uz everolimu un
everolima ietekmi uz oktreotida koncentraciju plazma.
Iek]auta informacija par atgriezenisku azoospremiju un
oligospermiju pacientiem, kuri sapem mTOR inhibitorus.
Atjaunota blakusparadibu tabula un ieklauta tabula ar
blakusparadibam pécregistracijas perioda (biezums nav
zinams). Ieklauta informacija par blakusparadibu zinosanu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

182

05-0028

Certican 0,75 mg
tablets, Tablets, 0,75 mg

Everolimusum

0,75 mg
PA/AI/PVHI//AI
blisteris N50; N100;
N60; N250

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0356/003/11/0
26

II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Zalu dokumentacijas atjaunosana pirms atkartotas
savastarpgjas atziSanas procediiras. [zmainas zalu apraksta
un lietosanas instrukcija nav nepiecieSamas.
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Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

3

4

6

7

8

183

05-0029

Certican 1,0 mg tablets,
Tablets, 1,0 mg

Everolimusum

1mg
PAJAI/PVH/IAI
blisteris N50; N100;
N60; N250

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0356/004/11/0
25

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Iek]auta informacija par
lietoSanas veidu - jalieto vienu reizi diena divas dalitas
devas. Ieklauts bridinajums par proteindrijas kontroli,
papildinata tabula par citu zalu ietekmi uz everolimu un
everolima ietekmi uz oktreotida koncentraciju plazma.
Iek]auta informacija par atgriezenisku azoospremiju un
oligospermiju pacientiem, kuri sapem mTOR inhibitorus.
Atjaunota blakusparadibu tabula un ieklauta tabula ar
blakusparadibam pécregistracijas perioda (biezums nav
zinams). Ieklauta informacija par blakusparadibu zinosanu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

184

05-0029

Certican 1,0 mg tablets,
Tablets, 1,0 mg

Everolimusum

1 mg
PA/AI/PVH//AI
blisteris N50; N100;
N60; N250

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0356/004/11/0
26

II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Zalu dokumentacijas atjaunos$ana pirms atkartotas
savastarp€jas atziSanas procediiras. Izmainas zalu apraksta
un lietosanas instrukcija nav nepiecieSamas.
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Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
185 02-0393 |Co-Diovan 160 mg/12,5 |Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/002/W |[IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
mg film-coated tablets, Hydrochlorothiazid PVDH/PE/PVH/AI Oy; Somija S/086 produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja

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

um

kalendarais blisteris
N28

70

un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek svitrota gatava produkta
s€rijas kontroles vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek
svitrots gatava produkta s€rijas kontroles vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
vai pievienoSana. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.ILb.2.b1_ Par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienos$ana bez sérijas
parbaudes/testéSanas. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.
Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis
Pharmaceuticals UK Ltd. Frimley, Business Park, Frimley Camberley,
Surrey, GB-GU16 7SR, Lielbritanija.; IA B.ILb.2.b1_ Par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienos$ana bez s€rijas
parbaudes/testésanas. Procedira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Novartis Sverige AB, Kemistvagen 1B, Box 1150, SE-18311 Taby,
Zviedrija. Izmaina attiecas uz Vaciju, Italiju un Portugali (procediiras Nr.
IT/H/0244/01-005. Zales nav registrétas Latvija).; IA A.7 Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Procedara
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek svitrota gatava produkta
primara un sekundara iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana
(ja min&ta dokumentacija). Procediira SE/H/xxxx/WS/035 iek]autas
izmainas. Tiek svitrota gatava produkta primara un sekundara iepakosanas




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

8

71

vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Procedira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakosSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta.; IA B.Il.a.3.al Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): aromatizg$anas vai krasojuma sistémas komponensu
pievienoSana, svitro$ana vai aizstaSana. Procediira SE/H/xxxx/WS/035
ieklautas izmainas.Izmainas gatava produkta sastava.Tiek precizéta
informacija par paligvielam 3.2.P.1. moduli. ; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek svitrota gatava produkta
primara un sekundara iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
vai pievienosana. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Procedtira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
vai pievienoSana. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA
B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai pievienoSana.
Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.ILb.2.b1_ Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas parbaudes/testéSanas.
Procedira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis
Pharma GmbH, Roonstrasse 25, DE-90429, Nurnberg, Vacija Izmaina
attiecas uz Italiju (procediiras Nr. IT/H/244/01-005. Zales nav registrétas
Latvija).; IA B.ILb.2.b1_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstasana vai
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pievienoSana bez sérijas parbaudes/testésanas. Procedira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis Pharma GmbH,
Stella-Klein-Low-Weg 17, AT-1020 Wien, Austija. Izmaina attiecas uz
Vaciju, Spaniju, Zviedriju, Griekiju, Italiju un Portugali. (procediiras Nr.
SE/H/0567/001-005 un 1T/H/0244/001-005. Zales nav registrétas Latvija).;
IA B.ILb.2.bl_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs Novartis Pharma nv, Medialaan 40/Bus1, BE-1800
Vilvoorde, Belgija.; IA B.ILb.2.b1 _ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Demetriades & Papaellinas
Ltd., 21 Kasau Street, P.O. Box 23490, 1683 Nicosia, CY-1086, Kipra.
Izmaina attiecas uz Austriju, Belgiju, Bulgariju, Daniju, Igauniju, Somiju,
Triju, Islandi, Luksemburgu, Maltu, Norvégiju, Slovéniju, Niderlandi,
Vaciju, Spaniju, Zviedriju, Griekiju, Italiju un Portugali. (procediiras Nr.
SE/H/0566/001-005, SE/H/0567/001-005 un 1T/H/0244/001-005. Zales
nav registrétas Latvija). ; IA B.ILb.2.bl_ Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienoSana bez sérijas parbaudes/testéSanas.
Procedira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis
Healthcare A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Copenhagen S,
Danija. Izmaina attiecas uz Vaciju, Spaniju, Zviedriju, Griekiju, Italiju un
Portugali. (procediras Nr. SE/H/0566/001-005, SE/H/0567/001-005 un
IT/H/0244/001-005. Zales nav registrétas Latvija). ; [A B.ILb.2.b1_ Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez sérijas
parbaudes/testésanas. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs V.J.Salomone Pharma Ltd., 75 Simpson Street, Marsa, MT-1606,
Malta. Izmaina attiecas uz Vaciju, Spaniju, Zviedriju, Griekiju, Italiju un
Portugali. (procediras Nr. SE/H/0566/001-005, SE/H/0567/001-005 un
IT/H/0244/001-005. Zales nav registrétas Latvija). ; [A B.ILb.2.b1_Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
parbaudes/testésanas. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.
Tiek pievienots par sé€rijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis (Hellas)
S.A., 12 km National Road Athens-Lamia, GR-14451 Metamorphoses,
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Griekija. Izmaina attiecas uz Austriju, Belgiju, Bulgariju, Daniju, Igauniju,
Somiju, Iriju, Islandi, Luksemburgu, Maltu, Norvégiju, Slovéniju,
Niderlandi, Kipru, Franciju, Ungariju, Lietuvu, Latviju, Slovakiju,
Lielbritaniju, Vaciju, Spaniju, Zviedriju, Griekiju, Italiju un Portugali.; IA
B.ILb.2.bl_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienoSana bez sérijas parbaudes/testésanas. Procedira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Novartis Farmaceutica SA, Gran Via de les Corts
Catalanas , 764, ES-08013, Barcelona, Spanija. Izmaina attiecas uz
Austriju, Belgiju, Bulgariju, Daniju, Igauniju, Somiju, Iriju, Islandi,
Luksemburgu, Maltu, Norvégiju, Slovéniju, Niderlandi, Kipru, Franciju,
Ungariju, Lietuvu, Latviju, Slovakiju, Lielbritaniju, Vaciju, Spaniju,
Zviedriju, Griekiju, Italiju un Portugali.; IA B.ILb.2.b1_ Par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienos$ana bez sérijas
parbaudes/testéSanas. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Novartis Norge AS, Nydalen Alle 37 A, No-0484 Oslo, Norvégija.
Izmaina attiecas uz Vaciju, Spaniju, Zviedriju, Griekiju, Italiju un
Portugali. (procediras Nr. SE/H/0566/001-005, SE/H/0567/001-005 un
IT/H/0244/001-005. Zales nav registrétas Latvija). ; [A B.ILb.2.b1_ Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana bez sérijas
parbaudes/testésanas. Procedira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.
Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis Farma-
Produtos, Farmaceuticos S.A., Rua do Centro Empresarial, Edificio 8,
Quinta da Beloura, PT-2710-444 Sintra, Portugale.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek svitrota gatava produkta
sekundara iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienosana. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.; IA B.ILb.1.a
Sekundaras iepakosSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Procedtira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.2.b1 _Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienos$ana bez sérijas parbaudes/testéSanas. Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
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pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis Pharma B.V.
Raapopseweg 1, NL-6824 DP Arnhem, Niderlande. Izmaina attiecas uz
Vaciju, Spaniju, Zviedriju, Griekiju, Italiju un Portugali. (procediiras Nr.
SE/H/0566/001-005, SE/H/0567/001-005 un 1T/H/0244/001-005. Zales
nav registrétas Latvija). ; [A B.ILb.2.b1 _ Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienoSana bez sérijas parbaudes/testéSanas.
Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis
Finland Oy, Metsaneidonkuja 10, F1-02130 Espoo, Somija. Izmaina
attiecas uz Vaciju, Spaniju, Zviedriju, Griekiju, Italiju un Portugali.
(procediiras Nr. SE/H/0567/001-005 un IT/H/0244/001-005. Zales nav
registrétas Latvija). ; IA B.ILb.2.b1_ Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienos$ana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Procedtra
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis s.r.o. Na Pankraci
1724/129, CZ-140 00 Prague 4, Nusle, Cehija. Izmaina attiecas uz
Austriju, Belgiju, Bulgariju, Daniju, Igauniju, Somiju, Iriju, Islandi,
Luksemburgu, Maltu, Norvégiju, Slovéniju, Niderlandi, Vaciju, Spaniju,
Zviedriju, Griekiju, Italiju un Portugali. (procediiras Nr. SE/H/0567/001-
005 un IT/H/0244/001-005. Zales nav registrétas Latvija).; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznpémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek svitrota gatava produkta
primara un sekundara iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana
(ja minéta dokumentacija). Procedtra SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas
izmainas. Tiek svitrota gatava produkta sekundara iepakoSanas vieta.; IB
B.IL.b.3.a_ Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas attieciba
uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas
atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai. Procedura
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Redakcionalas izmainas razosanas
procesa.; IA B.IL.b.2.bl_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.Grupa ieklautas izmainas. Tiek
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pievienots par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis Hungaria Kft.,
Bartok Bela ut 43-47, HU-1114 Budapest, Ungarija. Izmaina attiecas uz
Austriju, Belgiju, Bulgariju, Daniju, Igauniju, Somiju, Triju, Islandi,
Luksemburgu, Maltu, Norvégiju, Slovéniju, Niderlandi, Vaciju, Spaniju,
Zviedriju, Griekiju, Italiju un Portugali. (procediiras Nr. SE/H/0567/001-
005 un IT/H/0244/001-005. Zales nav registrétas Latvija).; [A A.5.b Gatava
produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Procedtira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.
Mainas kvalitates kontroles vietas nosaukums.; IA A.5.b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Mainas
sekundaras iepakosanas vietas nosaukums.; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Procedara
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek svitrots gatava produkta
razotajs.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotdja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja min&ta dokumentacija).
Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek svitrots par sérijas
izlaidi ar s€rijas kontroli atbildigais razotajs un iepakoSanas vieta.; IA
B.ILb.2.b1_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstaSana vai
pievienoSana bez sérijas parbaudes/testésanas. Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs LEK S.A., 16 Podlipie Str., PL-95-010 Strykow, Polija.;
IA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai pievienoSana.
Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.ILb.2.b1__ Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas parbaudes/testéSanas.
Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis
Pharma S.A.S., 2-4, rue Lionel Terray, FR-92500 Rueil Malmaison,
Francija. Izmaina attiecas uz Austriju, Belgiju, Bulgariju, Daniju, Igauniju,
Somiju, Iriju, Islandi, Luksemburgu, Maltu, Norvégiju, Slovéniju,
Niderlandi, Vaciju, Spaniju, Zviedriju, Griekiju, Italiju un Portugali.
(procediiras Nr. SE/H/0566/001-005, SE/H/0565/004-005, SE/H/0567/001-
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Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
parbaudes/testésanas. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Novartis Pharmaceuticals UK Limited, Wimblehurst Road,
Horsham, West Sussex GB-RH12 5AB, Lielbritanija. Izmaina attiecas uz
Austriju, Belgiju, Bulgariju, Daniju, Igauniju, Somiju, Iriju, Islandi,
Luksemburgu, Maltu, Norvégiju, Slovéniju, Niderlandi, Vaciju, Spaniju,
Zviedriju, Griekiju, Italiju un Portugali. (procediras Nr. SE/H/0566/001-
005, SE/H/0567/001-005 un IT/H/0244/001-005. Zales nav registrétas
Latvija).
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02-0393

Co-Diovan 160 mg/12,5
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 160
mg/12,5 mg

Valsartanum,
Hydrochlorothiazid
um

160 mg/12,5 mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris
N28

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0565/002/W
S/124

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Procediira SE/H/xxxx/WS/025 ieklautas izmainas.
Papildinata un harmonizg&ta droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauta kontrindikacija
un bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru
antagonistu, taja skaita valsartana, vai angiotenzinu-
konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu
pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, icklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas blokadi, lietojot
valsartanu vienlaikus ar citiem angiotensina Il receptoru
blokatoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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187 02-0394 |Co-Diovan 160 mg/25 [Valsartanum, 160 mg/25 mg Novartis Finland |SE/H/0565/003/W |[IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
mg film-coated tablets, Hydrochlorothiazid PVDH/PE/PVH/AI Oy; Somija S/086 produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja

Film-coated tablets, 160
mg/25 mg

um

kalendarais blisteris
N28
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un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.Tiek svitrota gatava produkta
s€rijas kontroles vieta.; IB B.ILb.3.a_ Nelielas gatava produkta razoSanas
procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar
atru aktivas vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai.
Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Redakcionalas izmainas
razoSanas procesa.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek
svitrots gatava produkta s€rijas kontroles vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakosanas vietas aizstasana vai pievienosana. Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.2.bl_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienos$ana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Procedtra
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Novartis Pharmaceuticals UK Ltd. Frimley, Business
Park, Frimley Camberley, Surrey, GB-GU16 7SR, Lielbritanija.; IA
B.ILb.2.b1_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienoSana bez sérijas parbaudes/testésanas. Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis Sverige AB,
Kemistvagen 1B, Box 1150, SE-18311 Taby, Zviedrija. Izmaina attiecas uz
Vaciju, Italiju un Portugali (proceditiras Nr. IT/H/0244/01-005. Zales nav
registrétas Latvija).; IA B.ILb.2.b1_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Procedlira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis Pharma GmbH,
Roonstrasse 25, DE-90429, Nurnberg, Vacija Izmaina attiecas uz Italiju
(procediiras Nr. IT/H/244/01-005. Zales nav registrétas Latvija).; [A A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Procediira
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SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek svitrota gatava produkta
primara un sekundara iepakosanas vieta.; IA A.5.b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 icklautas izmainas. Mainas
kvalitates kontroles vietas nosaukums.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min&ta dokumentacija). Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas
izmainas. Tiek svitrota gatava produkta primara un sekundara iepakoSanas
vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta
vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija).
Procedira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek svitrota gatava
produkta primara un sekundara iepakosanas vieta.; IA B.Il.a.3.al Izmainas
gatava produkta sastava (paligvielas): aromatiz€Sanas vai krasojuma
sistémas komponensu pievieno$ana, svitro$ana vai aizstaSana. Procedtira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas
gatava produkta sastava. [zmaina attiecas uz Co-Diovan 80 mg/12,5 mg
apvalkotas tabletes un Co-Diovan 160 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes; IA
B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Procedira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.Tiek pievienota primaras
iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
vai pievienosana. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Procedtira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
vai pievienoSana. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA
B.ILb.2.b1_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstaSana vai
pievienoSana bez sérijas parbaudes/testésanas. Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis Pharma GmbH,
Stella-Klein-Low-Weg 17, AT-1020 Wien, Austija. Izmaina attiecas uz
Vaciju, Spaniju, Zviedriju, Griekiju, Italiju un Portugali. (procediiras Nr.
SE/H/0567/001-005 un 1T/H/0244/001-005. Zales nav registrétas Latvija).;
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IA B.ILb.2.bl_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienoSana bez sérijas parbaudes/testéSanas. Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs Novartis Pharma nv, Medialaan 40/Bus1, BE-1800
Vilvoorde, Belgija.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja min&ta
dokumentacija). Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.Tiek
svitrota gatava produkta sekundara iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
vai pievienosana. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana
(ja minéta dokumentacija). Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas
izmainas.Tiek svitrota gatava produkta primara un sekundara iepakosanas
vieta.; IA B.ILb.2.b1_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 icklautas izmainas.Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs V.J.Salomone Pharma Ltd.,
75 Simpson Street, Marsa, MT-1606, Malta. Izmaina attiecas uz Vaciju,
Spaniju, Zviedriju, Griekiju, Italiju un Portugali. (procedtiras Nr.
SE/H/0566/001-005, SE/H/0567/001-005 un 1T/H/0244/001-005. Zales
nav registrétas Latvija). ; IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.Mainas sekundaras iepakosSanas
vietas nosaukums.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Procedira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek
svitrota gatava produkta sekundara iepakosanas vieta.; IA B.ILb.2.b1_Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
parbaudes/testéSanas. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas
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izmainas.Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis
Farmaceutica SA, Gran Via de les Corts Catalanas , 764, ES-08013,
Barcelona, Spanija. Izmaina attiecas uz Austriju, Belgiju, Bulgariju,
Daniju, Igauniju, Somiju, Iriju, Islandi, Luksemburgu, Maltu, Norvégiju,
Slovéniju, Niderlandi, Kipru, Franciju, Ungariju, Lietuvu, Latviju,
Slovakiju, Lielbritaniju, Vaciju, Spaniju, Zviedriju, Griekiju, Italiju un
Portugali.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
vai pievienosana. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.ILb.2.b1_ Par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienos$ana bez s€rijas
parbaudes/testéSanas. Procedira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas
izmainas.Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotdjs Demetriades & Papaellinas Ltd., 21 Kasau Street, P.O.
Box 23490, 1683 Nicosia, CY-1086, Kipra. Izmaina attiecas uz Austriju,
Belgiju, Bulgariju, Daniju, Igauniju, Somiju, Iriju, Islandi, Luksemburgu,
Maltu, Norvégiju, Slovéniju, Niderlandi, Vaciju, Spaniju, Zviedriju,
Griekiju, Italiju un Portugali. (procediiras Nr. SE/H/0566/001-005,
SE/H/0567/001-005 un 1T/H/0244/001-005. Zales nav registrétas Latvija). ;
IA B.ILb.2.bl_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstasana vai
pievienoSana bez sérijas parbaudes/testésanas. Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis Healthcare A/S,
Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Copenhagen S, Danija. Izmaina
attiecas uz Vaciju, Spaniju, Zviedriju, Griekiju, Italiju un Portugali.
(procediiras Nr. SE/H/0566/001-005, SE/H/0567/001-005 un
IT/H/0244/001-005. Zales nav registrétas Latvija). ; IA B.ILb.2.b1_Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez serijas
parbaudes/testéSanas. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas
izmainas.Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis
(Hellas) S.A., 12 km National Road Athens-Lamia, GR-14451
Metamorphoses, Griekija. Izmaina attiecas uz Austriju, Belgiju, Bulgariju,
Daniju, Igauniju, Somiju, Iriju, Islandi, Luksemburgu, Maltu, Norvégiju,
Slovéniju, Niderlandi, Kipru, Franciju, Ungariju, Lietuvu, Latviju,
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Slovakiju, Lielbritaniju, Vaciju, Spaniju, Zviedriju, Griekiju, Italiju un
Portugali.; IA B.ILb.2.bl_ Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis Norge AS,
Nydalen Alle 37 A, No-0484 Oslo, Norvégija. [zmaina attiecas uz Vaciju,
Spaniju, Zviedriju, Griekiju, Italiju un Portugali. (procediiras Nr.
SE/H/0566/001-005, SE/H/0567/001-005 un 1T/H/0244/001-005. Zales
nav registrétas Latvija). ; [A B.ILb.2.b1 _ Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienoSana bez sérijas parbaudes/testéSanas.
Procedtira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.Tiek pievienots par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis Farma-Produtos, Farmaceuticos
S.A., Rua do Centro Empresarial, Edificio 8, Quinta da Beloura, PT-2710-
444 Sintra, Portugale.; 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). Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.Tiek
svitrots gatava produkta razotdjs.; [A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uzpémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.Tiek
svitrots par sérijas izlaidi ar sérijas kontroli atbildigais razotajs un
iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
vai pievienosana. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienosana. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas
izmainas.Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.ILb.2.b1
Par s@rijas izlaidi atbildiga raZotaja aizstasana vai pievieno$ana bez s€rijas
parbaudes/testéSanas. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas
izmainas.Grupa iek]autas izmainas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs Novartis Pharma B.V. Raapopseweg 1, NL-6824 DP
Arnhem, Niderlande. Izmaina attiecas uz Vaciju, Spaniju, Zviedriju,
Griekiju, Italiju un Portugali. (procediiras Nr. SE/H/0566/001-005,
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SE/H/0567/001-005 un IT/H/0244/001-005. Zales nav registrétas Latvija). ;
IA B.ILb.2.bl_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testé€sanas. Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis Finland Oy,
Metsaneidonkuja 10, F1-02130 Espoo, Somija. Izmaina attiecas uz Vaciju,
Spaniju, Zviedriju, Griekiju, Italiju un Portugali. (procedtiras Nr.
SE/H/0567/001-005 un IT/H/0244/001-005. Zales nav registrétas Latvija). ;
IA B.ILb.2.bl_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienoSana bez sérijas parbaudes/testésanas. Procedira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis Hungaria Kft.,
Bartok Bela ut 43-47, HU-1114 Budapest, Ungarija. Izmaina attiecas uz
Austriju, Belgiju, Bulgariju, Daniju, Igauniju, Somiju, Iriju, Islandi,
Luksemburgu, Maltu, Norvégiju, Slovéniju, Niderlandi, Vaciju, Spaniju,
Zviedriju, Griekiju, Italiju un Portugali. (procediiras Nr. SE/H/0567/001-
005 un IT/H/0244/001-005. Zales nav registrétas Latvija).; IA B.ILb.2.b1
Par s@rijas izlaidi atbildiga raZotaja aizstasana vai pievieno$ana bez s€rijas
parbaudes/testéSanas. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas
izmainas.Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs Novartis s.r.o. Na Pankraci 1724/129, CZ-140 00
Prague 4, Nusle, Cehija. [zmaina attiecas uz Austriju, Belgiju, Bulgariju,
Daniju, Igauniju, Somiju, Iriju, Islandi, Luksemburgu, Maltu, Norvégiju,
Slovéniju, Niderlandi, Vaciju, Spaniju, Zviedriju, Griekiju, Italiju un
Portugali. (procediiras Nr. SE/H/0567/001-005 un IT/H/0244/001-005.
Zales nav registrétas Latvija).; IA B.ILb.2.b1_ Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas parbaudes/testéSanas.
Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.Tiek pievienots par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs LEK S.A., 16 Podlipie Str., PL-95-010
Strykow, Polija. ; IA B.ILb.2.b1_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis Pharma S.A.S., 2-
4, rue Lionel Terray, FR-92500 Rueil Malmaison, Francija. Izmaina
attiecas uz Austriju, Belgiju, Bulgariju, Daniju, Igauniju, Somiju, Iriju,
Islandi, Luksemburgu, Maltu, Norvégiju, Slovéniju, Niderlandi, Vaciju,
Spaniju, Zviedriju, Griekiju, Italiju un Portugali. (procediiras Nr.
SE/H/0566/001-005, SE/H/0565/004-005, SE/H/0567/001-005 un
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IT/H/0244/001-005. Zales nav registrétas Latvija). ; [A B.ILb.2.b1_Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez serijas
parbaudes/testéSanas. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas
izmainas.Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Novartis Pharmaceuticals UK Limited, Wimblehurst
Road, Horsham, West Sussex GB-RH12 5AB, Lielbritanija. Izmaina
attiecas uz Austriju, Belgiju, Bulgariju, Daniju, Igauniju, Somiju, Iriju,
Islandi, Luksemburgu, Maltu, Norvégiju, Slovéniju, Niderlandi, Vaciju,
Spaniju, Zviedriju, Griekiju, Italiju un Portugali. (procediiras Nr.
SE/H/0566/001-005, SE/H/0567/001-005 un 1T/H/0244/001-005. Zales
nav registrétas Latvija).

188

02-0394

Co-Diovan 160 mg/25
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 160
mg/25 mg

Valsartanum,
Hydrochlorothiazid
um

160 mg/25 mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris
N28

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0565/003/W
S/124

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Procediira SE/H/xxxx/WS/025 ieklautas izmainas.
Papildinata un harmonizg&ta droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauta kontrindikacija
un bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru
antagonistu, taja skaita valsartana, vai angiotenzinu-
konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu
pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, icklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas blokadi, lietojot
valsartanu vienlaikus ar citiem angiotensina Il receptoru
blokatoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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189 98-0310 |Co-Diovan 80 mg/12,5 [Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/001/W |[IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
mg film-coated tablets, Hydrochlorothiazid PVDH/PE/PVH/AI Oy; Somija S/086 produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja

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

um

kalendarais blisteris
N28
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un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek svitrots gatava produkta
s€rijas kontroles vieta.; IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Mainas kvalitates kontroles vietas
nosaukums.; IA B.ILb.2.b1_ Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienosana bez s€rijas parbaudes/testeSanas. Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotdjs Novartis Pharmaceuticals UK Ltd. Frimley, Business
Park, Frimley Camberley, Surrey, GB-GU16 7SR, Lielbritanija.; IA
B.ILb.2.bl_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienoSana bez sérijas parbaudes/testésanas. Procedira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis Sverige AB,
Kemistvagen 1B, Box 1150, SE-18311 Taby, Zviedrija. Izmaina attiecas uz
Vaciju, Italiju un Portugali (procediiras Nr. IT/H/0244/01-005. Zales nav
registrétas Latvija). ; 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). Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek
svitrota gatava produkta primara un sekundara iepakosanas vieta.; IA A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par
sérijas kontroli atbildiga uzn@muma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Procedara
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek svitrota gatava produkta
primara un sekundara iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana
(ja min&ta dokumentacija). Procediira SE/H/xxxx/WS/035 iek]autas
izmainas. Tiek svitrota gatava produkta primara un sekundara iepakosanas
vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
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razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta
vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija).
Procedira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek svitrota gatava
produkta sekundara iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana
(ja minéta dokumentacija). Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas
izmainas. Tiek svitrota gatava produkta primara un sekundara iepakoSanas
vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
vai pievienoSana. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.ILb.2.b1_ Par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienos$ana bez sérijas
parbaudes/testéSanas. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, DE-90429, Nurnberg,
Vacija Izmaina attiecas uz Italiju (procediiras Nr. IT/H/244/01-005. Zales
nav registrétas Latvija).; IA B.ILb.2.b1_ Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja
aizstaSana vai pievienos$ana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Procedtra
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis Pharma GmbH,
Stella-Klein-Low-Weg 17, AT-1020 Wien, Austija. Izmaina attiecas uz
Vaciju, Spaniju, Zviedriju, Griekiju, Italiju un Portugali. (procediiras Nr.
SE/H/0567/001-005 un IT/H/0244/001-005. Zales nav registrétas Latvija).;
IA B.ILb.2.bl_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienoSana bez sérijas parbaudes/testésanas. Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs Novartis Pharma nv, Medialaan 40/Bus1, BE-1800
Vilvoorde, Belgija. ; IA B.ILb.2.b1 _ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienos$ana bez sérijas parbaudes/testéSanas. Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Demetriades & Papaellinas
Ltd., 21 Kasau Street, P.O. Box 23490, 1683 Nicosia, CY-1086, Kipra.
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Izmaina attiecas uz Austriju, Belgiju, Bulgariju, Daniju, Igauniju, Somiju,
Triju, Islandi, Luksemburgu, Maltu, Norvégiju, Slovéniju, Niderlandi,
Vaciju, Spaniju, Zviedriju, Griekiju, Italiju un Portugali. (procediiras Nr.
SE/H/0566/001-005, SE/H/0567/001-005 un 1T/H/0244/001-005. Zales
nav registrétas Latvija). ; [A B.ILb.2.b1_ Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienoSana bez sérijas parbaudes/testéSanas.
Procedtira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis
Healthcare A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Copenhagen S,
Danija. Izmaina attiecas uz Vaciju, Spaniju, Zviedriju, Griekiju, Italiju un
Portugali. (procediras Nr. SE/H/0566/001-005, SE/H/0567/001-005 un
IT/H/0244/001-005. Zales nav registrétas Latvija). ; IA B.ILb.2.b1_Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
parbaudes/testéSanas. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs V.J.Salomone Pharma Ltd., 75 Simpson Street, Marsa, MT-1606,
Malta. Izmaina attiecas uz Vaciju, Spaniju, Zviedriju, Griekiju, Italiju un
Portugali. (procediiras Nr. SE/H/0566/001-005, SE/H/0567/001-005 un
IT/H/0244/001-005. Zales nav registrétas Latvija). ; [A B.ILb.2.b1_Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana bez serijas
parbaudes/testésanas. Procedira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.
Tiek pievienots par sé€rijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis (Hellas)
S.A., 12 km National Road Athens-Lamia, GR-14451 Metamorphoses,
Griekija. Izmaina attiecas uz Austriju, Belgiju, Bulgariju, Daniju, Igauniju,
Somiju, Iriju, Islandi, Luksemburgu, Maltu, Norvégiju, Slovéniju,
Niderlandi, Kipru, Franciju, Ungariju, Lietuvu, Latviju, Slovakiju,
Lielbritaniju, Vaciju, Spaniju, Zviedriju, Griekiju, Italiju un Portugali.; IA
B.IL.b.2.b1_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienoSana bez sérijas parbaudes/testésanas. Procedira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotdjs Novartis Farmaceutica SA, Gran Via de les Corts
Catalanas , 764, ES-08013, Barcelona, Spanija. Izmaina attiecas uz
Austriju, Belgiju, Bulgariju, Daniju, Igauniju, Somiju, Iriju, Islandi,
Luksemburgu, Maltu, Norvégiju, Slovéniju, Niderlandi, Kipru, Franciju,
Ungariju, Lietuvu, Latviju, Slovakiju, Lielbritaniju, Vaciju, Spaniju,
Zviedriju, Griekiju, Italiju un Portugali.; IA A.5.b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Mainas
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sekundaras iepakosSanas vietas nosaukums.; 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 uznpémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek svitrota gatava produkta
s€rijas kontroles vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek
svitrota gatava produkta sekundara iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta.; IB B.ILb.3.a_ Nelielas gatava produkta razoSanas
procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iek$kigai lietoSanai ar
atru aktivas vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai.
Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Redakcionalas izmainas
razoSanas procesa.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek
svitrots gatava produkta razotdjs.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas
izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
vai pievienoSana. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
vai pievienosana. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepako$anas vieta. ; IA B.ILb.2.bl _ Par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana bez sérijas
parbaudes/testéSanas. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotdjs Novartis Norge AS, Nydalen Alle 37 A, No-0484 Oslo, Norvégija.
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Izmaina attiecas uz Vaciju, Spaniju, Zviedriju, Griekiju, Italiju un
Portugali. (procediiras Nr. SE/H/0566/001-005, SE/H/0567/001-005 un
IT/H/0244/001-005. Zales nav registrétas Latvija). ; [A B.ILb.2.b1_Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez serijas
parbaudes/testésanas. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.
Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis Farma-
Produtos, Farmaceuticos S.A., Rua do Centro Empresarial, Edificio 8,
Quinta da Beloura, PT-2710-444 Sintra, Portugale.; IA B.ILb.2.b1_Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez serijas
parbaudes/testéSanas. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Novartis Pharma B.V. Raapopseweg 1, NL-6824 DP Arnhem,
Niderlande. Izmaina attiecas uz Vaciju, Spaniju, Zviedriju, Griekiju, Italiju
un Portugali. (procediiras Nr. SE/H/0566/001-005, SE/H/0567/001-005 un
IT/H/0244/001-005. Zales nav registrétas Latvija). ; [A B.ILb.2.b1_ Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana bez sérijas
parbaudes/testésanas. Procedira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais
razotajs Novartis Finland Oy, Metsaneidonkuja 10, F1-02130 Espoo,
Somija. Izmaina attiecas uz Vaciju, Spaniju, Zviedriju, Griekiju, Italiju un
Portugali. (procediiras Nr. SE/H/0567/001-005 un IT/H/0244/001-005.
Zales nav registrétas Latvija). ; IA B.ILb.2.b1_ Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienoSana bez sérijas parbaudes/testéSanas.
Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis
Hungaria Kft., Bartok Bela ut 43-47, HU-1114 Budapest, Ungarija.
Izmaina attiecas uz Austriju, Belgiju, Bulgariju, Daniju, [gauniju, Somiju,
Triju, Islandi, Luksemburgu, Maltu, Norv&giju, Slovéniju, Niderlandi,
Vaciju, Spaniju, Zviedriju, Griekiju, Italiju un Portugali. (procediiras Nr.
SE/H/0567/001-005 un IT/H/0244/001-005. Zales nav registrétas Latvija).;
IA B.ILb.2.bl_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienoSana bez sérijas parbaudes/testésanas. Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis s.r.o. Na Pankraci
1724/129, CZ-140 00 Prague 4, Nusle, Cehija. Izmaina attiecas uz
Austriju, Belgiju, Bulgariju, Daniju, Igauniju, Somiju, Iriju, Islandi,
Luksemburgu, Maltu, Norvégiju, Slovéniju, Niderlandi, Vaciju, Spaniju,
Zviedriju, Griekiju, Italiju un Portugali. (procediras Nr. SE/H/0567/001-
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005 un IT/H/0244/001-005. Zales nav registrétas Latvija).; IA B.1L.b.2.b1_
Par sérijas izlaidi atbildiga raZzotaja aizstasana vai pievieno$ana bez sérijas
parbaudes/testéSanas. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.
Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs LEK S.A., 16 Podlipie
Str., PL-95-010 Strykow, Polija. ; IA B.IL.a.3.al Izmainas gatava produkta
sastava (paligvielas): aromatizé$anas vai krasojuma sisteémas komponensu
pievienoSana, svitro$ana vai aizstaSana. Procediira SE/H/xxxx/WS/035
ieklautas izmainas. Izmainas gatava produkta sastava.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Procedura
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek svitrots par s€rijas izlaidi ar
s€rijas kontroli atbildigais razotajs un iepakoSanas vieta.; IA B.ILb.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras
iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
vai pievienoSana. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakosanas vietas aizstaana vai pievienosana. Procediira
SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
vai pievienoSana. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.2.b1_ Par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienos$ana bez sérijas
parbaudes/testéSanas. Procediira SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Novartis Pharma S.A.S., 2-4, rue Lionel Terray, FR-92500 Rueil
Malmaison, Francija. Izmaina attiecas uz Austriju, Belgiju, Bulgariju,
Daniju, Igauniju, Somiju, Triju, Islandi, Luksemburgu, Maltu, Norvégiju,
Slovéniju, Niderlandi, Vaciju, Spaniju, Zviedriju, Griekiju, Italiju un
Portugali. (procediiras Nr. SE/H/0566/001-005, SE/H/0565/004-005,
SE/H/0567/001-005 un 1T/H/0244/001-005. Zales nav registrétas Latvija). ;
IA B.ILb.2.b1_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Procediira
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SE/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas.Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis Pharmaceuticals
UK Limited, Wimblehurst Road, Horsham, West Sussex GB-RH12 5AB,
Lielbritanija. Izmaina attiecas uz Austriju, Belgiju, Bulgariju, Daniju,
Igauniju, Somiju, Iriju, Islandi, Luksemburgu, Maltu, Norvégiju, Slovéniju,
Niderlandi, Vaciju, Spaniju, Zviedriju, Griekiju, Italiju un Portugali.
(procediras Nr. SE/H/0566/001-005, SE/H/0567/001-005 un
1T/H/0244/001-005. Zales nav registrétas Latvija).

190

98-0310

Co-Diovan 80 mg/12,5
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 80
mg/12,5 mg

Valsartanum,
Hydrochlorothiazid
um

80 mg/12,5 mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris
N28

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0565/001/W
S/124

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Procediira SE/H/xxxx/WS/025 ieklautas izmainas.
Papildinata un harmonizg&ta droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauta kontrindikacija
un bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru
antagonistu, taja skaita valsartana, vai angiotenzinu-
konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu
pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, icklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas blokadi, lietojot
valsartanu vienlaikus ar citiem angiotensina Il receptoru
blokatoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

191

06-0159

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

Diclofenacum
natricum

300mg/7,59
Pudelite N1; 500
mg/12,5 g Pudelite
N1; 1000 mg/25 g
Pudelite N1

Novartis Finland
Oy, Somija

UK/H/0563/001/11/
024

II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
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192 02-0392 |Diovan 160 mg film- Valsartanum 160 mg Novartis Finland |SE/H/0406/004/1B/ |IB B.IL.a.1.z lespiedumu, reljefu vai citada mark&uma

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija 128 izmainas vai pievienosana, tostarp produktu markesana

coated tablets, 160 mg kalendarais blisteris izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienosana. Citas
N14:; N28; N56; izmainas.. Bija: Tableti var sadalit divas vienadas dalas.
N98; N280; 160 mg Biis: Dalfjuma Iinija paredzgeta tikai tabletes sadaliSanai, lai
PVH/PVDH atvieglotu tas noriSanu, nevis tabletes daliSanai vienadas
aluminija devas.
kalendarais blisteris
N28; N14; N56;
N98; N280; 160 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 160 mg
PVH/PVDH

aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 160
mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 160 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98
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193 02-0392 |Diovan 160 mg film- Valsartanum 160 mg Novartis Finland |SE/H/0406/004/W [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija S/124 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,

coated tablets, 160 mg kalendarais blisteris neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N14; N28; N56; Procediira SE/H/xxxx/WS/024 ieklautas izmainas.
N98; N280; 160 mg Papildinata un harmonizg&ta droSuma informacija saskana ar
PVH/PVDH uznémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauta kontrindikacija
aluminija un bridinajums par vienlaicTgu angiotenzina receptoru
kalendarais blisteris antagonistu, taja skaita valsartana, vai angiotenzinu-
N28; N14; N56; konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu
N98; N280; 160 mg pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
PVDH/PE/PVHI/AI trauc€jumiem, icklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
blisteris N7; N14; renina-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi, lictojot
N28; N30; N56; valsartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru
N90; N98; 160 mg blokatoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
PVH/PVDH saskanoti.

aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 160
mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 160 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98
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194 10-0320 [Diovan 3 mg/ml oral Valsartanum 480 mg/160 ml Novartis Finland |SE/H/0406/007/W (II B.I1.a.3.b2 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
solution, Oral solution, 3 Stikla pudele Oy, Somija S/127 vienas vai vairaku paligvielu kvalitativas vai kvantitativas
mg/ml (dzintarkrasas) N1 izmainas, kas var butiski ietekmét zalu droSumu, kvalitati vai
iedarbigumu. Procediira SE/H/xxxx/WS/032 icklautas
izmainas. Tiek mainits paligvielas metilparahidroksibenzoata
daudzums. Bija: 1,62 mg/ ml Bis: 1,22 mg/ ml
195 10-0320 |[Diovan 3 mg/ml oral Valsartanum 480 mg/160 ml Novartis Finland |SE/H/0406/007/W |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
solution, Oral solution, 3 Stikla pudele Oy, Somija S/124 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
mg/ml (dzintarkrasas) N1 neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

Procediira SE/H/xxxx/WS/024 ieklautas izmainas.
Papildinata un harmonizgta droSuma informacija saskana ar
uzne€muma droSuma pamatdatiem. Ieklauta kontrindikacija
un bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru
antagonistu, taja skaita valsartana, vai angiotenzinu-
konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu
pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi, lietojot
valsartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru
blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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196 02-0390 |Diovan 40 mg film- Valsartanum 40 mg Novartis Finland |SE/H/0406/005/W [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija S/124 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
coated tablets, 40 mg kalendarais blisteris nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N28; N14; N56; Procediira SE/H/xxxx/WS/024 ieklautas izmainas.
N98; N280; 40 mg Papildinata un harmonizg&ta droSuma informacija saskana ar
PVDH/PE/PVH/AI uznémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauta kontrindikacija

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

un bridinajums par vienlaicTgu angiotenzina receptoru
antagonistu, taja skaita valsartana, vai angiotenzinu-
konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu
pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, icklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
rentna-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi, lietojot
valsartanu vienlaikus ar citiem angiotensina Il receptoru
blokatoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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197 02-0391 |Diovan 80 mg film- Valsartanum 80 mg Novartis Finland |SE/H/0406/003/IB/ [IB B.IL.a.1.z lespiedumu, reljefu vai citada mark&uma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija 128 izmainas vai pievienosana, tostarp produktu markesana

coated tablets, 80 mg

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

izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienosana. Citas
izmainas.. Bija: Tableti var sadaltt divas vienadas dalas.
Biis: Dalfjuma Iinija paredzgeta tikai tabletes sadaliSanai, lai
atvieglotu tas norisanu, nevis tabletes daliSanai vienadas
devas.
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198 02-0391 |Diovan 80 mg film- Valsartanum 80 mg Novartis Finland |SE/H/0406/003/W [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija S/124 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,

coated tablets, 80 mg

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

neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Procediira SE/H/xxxx/WS/024 ieklautas izmainas.
Papildinata un harmonizg&ta droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauta kontrindikacija
un bridinajums par vienlaicTgu angiotenzina receptoru
antagonistu, taja skaita valsartana, vai angiotenzinu-
konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu
pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, icklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
rentna-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi, lietojot
valsartanu vienlaikus ar citiem angiotensina Il receptoru
blokatoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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199 02-0037 |Fenivir 1 % cream, Penciclovirum 2 g Tabina N1; 5 g [Novartis Finland [02-0037/IB/001/G |IB B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobeZojumos,
Cream. 10 mg /g Tibina N1 Oy Somi J a kurus piemeéro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas. Grupa 02-

0037/IB/001/G ieklauta izmaina.; IA B.ILd.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Grupa 02-0037/1B/001/G ieklauta izmaina.; IB B.I.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievieno$ana). Grupa 02-0037/IB/001/G ieklauta izmaina.; IB B.I.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienos$ana) ; IB B.IL.e.4.a lepakojuma vai aizvakojuma (primarais
iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas ; IA
B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedira ;
IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procedira. Grupa 02-0037/IB/001/G ieklauta izmaina.; IA B.IL.d.1.d
Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; IB B.1l.a.3.al
Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): aromatizé$anas vai
krasojuma sisteémas komponensu pievienosana, svitro§ana vai aizstasana.
Gatava produkta sastava tiek ieklautas krasvielas sarkanais dzelzs oksids
un dzeltenais dzelzs oksids.; IB B.IL.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai
skaita gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa. Citas izmainas. Grupa 02-0037/IB/001/G ieklauta izmaina.; IB
B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu
izmainas. Citas izmainas. Grupa 02-0037/IB/001/G ieklauta izmaina.; IB
B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas. Grupa 02-0037/IB/001/G ieklauta izmaina.; IA
B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.1l.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB
B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu
izmainas. Citas izmainas ; IB B.Il.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa 02-
0037/1B/001/G ieklauta izmaina.; IA B.Il.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedtira
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200 02-0395 |Miflonide 200 Budesonidum 200 mcg Novartis Finland ]02-0395/1A/004/G |[IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
micrograms inhalation PVH/PVDH Oy, Somija sertifikata iesniegSana par

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

aluminija blisteris
NGO

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins
sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; IA B.II1.1.b2
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Grupa 02-
0395/1A/004/G ieklautas izmainas.Tiek iesniegts jauns
paligvielas Zelatins sertifikats no pasreiz apstiprinata
razotaja.; IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins
sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; IA B.I11.1.b2
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns
paligvielas Zelatins sertifikats no pasreiz apstiprinata
razotdja.
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201 02-0396 |Miflonide 400 Budesonidum 400 mcg Novartis Finland ]02-0396/1A/004/G |[IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
micrograms inhalation PVH/PVDH Oy, Somija sertifikata iesniegSana par

powder, hard capsules,

Inhalation powder, hard

capsule, 400
micrograms

aluminija blisteris
NGO

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins
sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; IA B.II1.1.b2
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Grupa 02-
0396/1A/004/G ieklautas izmainas.Tiek iesniegts jauns
paligvielas Zelatins sertifikats no pasreiz apstiprinata
razotaja.; IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins
sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; IA B.I11.1.b2
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns
paligvielas Zelatins sertifikats no pasreiz apstiprinata
razotdja.
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202 13-0111 |Sophenoderm 140 mg |Diclofenacum 140 mg Novartis Finland |DE/H/2679/001/1B/|IB A.2.]3 Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
medicated plaster, natricum Papira/Al/PE pacina Oy, Somija 001/G maina Cehija. Bija: Sophenoderm 140 mg; bis:Voltaren 140 mg.;
Medicated plaster, 140 N2: N5: N10 IA B.IL.b.2.c1 Par importgSanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga

mg

razotdja aizstaSana vai pievienoSana bez sérijas
parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais
razotajs: Vacija, Belgija, Cehija, Igaunija, Griekija, Ungarija,
Lietuva, Portugalg, Slovakija, Zviedrija, Lielbritanija. Novartis
Consumer Health GmbH, Zielstattstr. 40, 81379, Munich, Vacija.;
IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
DE/H/2679/1B/001/G ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina
Igaunija. Bija: Sophenoderm 140 mg; biis: Voltaren.; IB A.2.b
Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa DE/H/2679/1B/001/G
icklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina Griekija. Bija:
Diclofenac Sophena 140 mg; biis: Voltadol.; IB A.2.b Zalu
nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa DE/H/2679/1B/001/G
icklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina Ungarija. Bija:
Diklofenak-natrium Sophena 140 mg; biis: Voltaren ActiGo 140
mg.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
DE/H/2679/1B/001/G ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina
Slovakija. Bija: Volatren; biis: Voltaren 140 mg.; IB A.2.b Zalu
nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa DE/H/2679/1B/001/G
ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina Zviedrija. Bija:
Diklofenak Novartis 140 mg; biis: Voltaren 140 mg.; IA C.1.8.a
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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203 07-0403 |Nitroglycerin Nycomed |[Glyceroli trinitras 0,5 mg Stikla Nycomed 07-0403/1A/082/G |[IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
0,5 mg sublingual pudelite (briina) N40|Danmark ApS, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Sublingual Danija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, 0,5 mg un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana/ vai
izmainas: farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas izmainas (ieskaitot kontaktinformaciju) un/vai
izmainas farmakovigilances sist€émas pamatlieta
204 09-0381 |Octagam 100 mg/ml Immunoglobulinu {10 g/100 ml Stikla |Octapharma (IP) [DE/H/0479/001/1B/|IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
solution for infusion, 10 {m humanum pudele N1 Limited, 021 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
g/100 ml, Solution for  [normale Lielbritanija procesa. Citas izmainas
infusion, 100 mg/ml
205 09-0379 |Octagam 100 mg/ml Immunoglobulinu |2 g/20 ml Stikla Octapharma (IP) |DE/H/0479/001/1B/|IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
solution for infusion, 2  [m humanum flakons N1 Limited, 021 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas
g/20 ml, Solution for normale Lielbritanija procesa. Citas izmainas
infusion, 100 mg/ml
206 09-0382 |Octagam 100 mg/ml Immunoglobulinu {20 g/200 ml Stikla |Octapharma (IP) [DE/H/0479/001/1B/|IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
solution for infusion, 20 {m humanum pudele N1 Limited, 021 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
g/200 ml, Solution for  [normale Lielbritanija procesa. Citas izmainas
infusion, 100 mg/ml
207 09-0380 |Octagam 100 mg/ml Immunoglobulinu |5 g/50 ml Stikla Octapharma (IP) |DE/H/0479/001/1B/|IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava

solution for infusion, 5
g/50 ml, Solution for
infusion, 100 mg/ml

m humanum
normale

pudele N1

Limited,
Lielbritanija

021

produkta razoSana izmantota starpprodukta razosanas
procesa. Citas izmainas
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208 98-0544 |Mercilon 150/20 Desogestrelum, 150 mcg/20 meg Organon Ltd, Trija|98-0544/I1B/004 IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
micrograms tablets, Ethinylestradiolum |Blisteris N21; N63; pamaciba, lai pemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar
Tablets, 150/20 N126 lietas nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediru). Zales
micrograms ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Harmonizgta
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.
209 00-1012 |Buventol Easyhaler 100 [Salbutamolum 100 mcg/1 dose Orion 00-1012/1A/002/G [IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
micrograms/dose Inhalators un futralis |Corporation, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
inhalation powder, N200; 100 mcg/1 Somija piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles

Inhalation powder, 100
mcg/dose

dose Inhalators
N200

iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Tiek atjaunota aktivas
vielas salbutamola sulfata pamatlietas atvérta dala. Mainas
aktivas vielas salbutamola raZotaja administrativa adrese.;
IA B.l.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testésana, aizstasana vai pievienosana. Tiek
atjaunota aktivas vielas salbutamola sulfata pamatlietas
atverta dala. Tiek pievienota kvalitates kontroles vieta.; IA
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara.. Tiek
atjaunota aktivas vielas salbutamola sulfata pamatlietas
atveérta dala.
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210 00-1012 |Buventol Easyhaler 100 [Salbutamolum 100 mcg/1 dose Orion 00-1012/1B/003/G [IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
micrograms/dose Inhalators un futralis | Corporation, vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
inhalation powder, N200; 100 mcg/1 Somija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara.. Tiek
Inhalation powder, 100 dose Inhalators atjaunota aktivas vielas salbutamola sulfata pamatlietas
mcg/dose N200 atverta dala.; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienosSana). Tiek atjaunota aktivas vielas
salbutamola sulfata pamatlietas atvérta dala.; IB B.1.b.2.e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Tiek atjaunota aktivas vielas salbutamola sulfata pamatlietas
atverta dala.
211 00-1013 |Buventol Easyhaler 200 |Salbutamolum 200 mcg/1 dose Orion 00-1013/1A/002/G [IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
micrograms/dose Inhalators N200; Corporation, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
inhalation powder, 200 mcg/1 dose Somija piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles

Inhalation powder, 200
mcg/dose

Inhalators un futralis
N200

iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Tiek atjaunota aktivas
vielas salbutamola sulfata pamatlietas atvérta dala. Mainas
aktivas vielas salbutamola raZotaja administrativa adrese.;
IA B.l.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testésana, aizstasana vai pievienosana. Tiek
atjaunota aktivas vielas salbutamola sulfata pamatlietas
atverta dala. Tiek pievienota kvalitates kontroles vieta.; IA
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara.. Tiek
atjaunota aktivas vielas salbutamola sulfata pamatlietas
atveérta dala.
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212 00-1013 |Buventol Easyhaler 200 [Salbutamolum 200 mcg/1 dose Orion 00-1013/1B/003/G |[IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
micrograms/dose Inhalators N200; Corporation, vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
inhalation powder, 200 mcg/1 dose Somija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara.. Tiek

Inhalation powder, 200
mcg/dose

Inhalators un futralis
N200

atjaunota aktivas vielas salbutamola sulfata pamatlietas
atveérta dala.; IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienosSana). Tiek atjaunota aktivas vielas
salbutamola sulfata pamatlietas atvérta dala.; IB B.1.b.2.e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Tiek atjaunota aktivas vielas salbutamola sulfata pamatlietas
atverta dala.
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213 00-0287 |Eldepryl 5 mg tablets, [Selegilini 5 mg Polietiléna Orion 00-0287/1A/004/G |IA B.IL.e.7.a [epakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
Tablets, 5 mg hydrochloridum  |traucin$ N100 Corporation, min&ts dokumentacija) svitroSana. Iepakojuma komponensu
Somija piegadataju svitroSana; IA B.IL.e.3.b Citas izmainas gatava

produkta primara iepakojuma testa procediira (tostarp aizstasana
vai pievienosana). Citas izmainas gatava produkta primara
iepakojuma testa procediira (aizstasana); IA B.Il.e.3.b Citas
izmainas gatava produkta primara iepakojuma testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa ieklautas izmainas.
Citas izmainas gatava produkta primara iepakojuma testa procediira
(aizstasana); IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(piem@ram, novecojusa parametra svitroSana). Nebfitiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
icklautas izmainas. Nebitiska specifikacijas parametra svitrosana
no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas.; [A
B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
minéts dokumentacija) svitrosana. Iepakojuma komponensu
piegadataju svitrosana; IA B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava
produkta primara iepakojuma testa procediira (tostarp aizstasana
vai pievieno$ana). Citas izmainas gatava produkta primara
iepakojuma testa procediira (pievienosana); IA B.Il.e.2.z Gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas parametru izmainas. Citas izmainas; A
B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
minéts dokumentacija) svitrosana. lepakojuma komponensu
svitroSana
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214 99-0238 |PAN-Oxacillin1g Oxacillinum 1 g Flakons N1; Panpharma S.A, [99-0238/1B/002 IB B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana ar
powder for solution for N25; N50 Francija atbilstosu testa metodi. Nemot veéra paligvielas svitrosanu,
injection, Powder for galaprodukta specifikacija saskanota atbilstosi Eiropas
solution for injection, 1 farmakopejas monografijai 2260 "Oksacilina natrija
g monohidrats".; IB B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta

sastava (paligvielas). Citas izmainas. [zmainas gatava
produkta sastava.

215 99-0238 |PAN-Oxacillin1g Oxacillinum 1 g Flakons N1; Panpharma S.A, [99-0238/1B/001 IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
powder for solution for N25; N50 Francija sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
injection, Powder for izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
solution for injection, 1 vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
g (razotaja aizstasana vai pievienosSana). Tiek iesniegts jauns

aktivas vielas oksacilina natrija monohidrata (sterils)
sertifikats no jauna razotaja.

216 99-0642 |Caverject 10 Alprostadilum 10 mcg Flakons un |Pfizer Europe MA[99-0642/11/002 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms powder for pilnslirce ar 2 EEIG, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
solution for injection, adatam N1; 10 mcg [Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Powder for solution for Flakons N1 Papildinata droSuma informacija saskana ar uzngmuma
injection, 10 dro$uma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums, ka zales nav
micrograms paredzétas lietoSanai bé&rniem un bridinajums par

benzilspirta izraisitam blakusparadibam pediatriskaja
populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

217 99-0643 |Caverject 20 Alprostadilum 20 mcg Flakons N1; [Pfizer Europe MA|99-0643/11/002 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta

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

20 mcg Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1

EEIG,
Lielbritanija

grozijumiem, jo Tpasi — lai npemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums, ka zales nav
paredzgtas lietoSanai beérniem un bridinajums par
benzilspirta izraisitam blakusparadibam pediatriskaja
populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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218 99-0149 |Depo-Medrol 200 mg/5 [Methylprednisoloni|200 mg/5 ml Stikla |Pfizer Europe MA[99-0149/1B/006 IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
ml suspension for acetas pudelite N1 EEIG, perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
injection, Suspension for Lielbritanija pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
injection, 200 mg/5 ml dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
pagarinats atkartotas parbaudes periods aktivai vielai
metilprednizolona acetatam.
219 99-0147 |Depo-Medrol 40 mg/1 [Methylprednisoloni|40 mg/1 ml Stikla  |Pfizer Europe MA|99-0147/1B/006 IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
ml suspension for acetas pudelite N1 EEIG, perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
injection, Suspension for Lielbritanija pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
injection, 40 mg/1 ml dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
pagarinats atkartotas parbaudes periods aktivai vielai
metilprednizolona acetatam.
220 99-0148 |Depo-Medrol 80 mg/2 |Methylprednisoloni|80 mg/2 ml Stikla  |Pfizer Europe MA]99-0148/1B/006 IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
ml suspension for acetas pudelite N1 EEIG, perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
injection, Suspension for Lielbritanija pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
injection, 80 mg/2 ml dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
pagarinats atkartotas parbaudes periods aktivai vielai
metilprednizolona acetatam.
221 05-0449 |Fragmin 10 000 1U (anti-{ Dalteparinum 10000 anti-Xa Pfizer Europe MA|05-0449/1A/002/G |1A B.Il.e.7.a Iepakojuma komponenSu vai ieri¢u piegadataju

Xa)/0,4 ml solution for
injection in a pre-filled
syringe, Solution for
injection in a pre-filled
syringe, 10 000 IU (anti-
Xa)/0,4 ml

natricum

1U/0,4 ml Stikla
pilnslirce N5

EEIG,
Lielbritanija

(ja min&ts dokumentacija) svitrosana. Iericu (stikla cilindra)
piegadatajs maina nosaukumu (uznpémeéjdarbibas veidu) un
juridisko adresi. ; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai
iericu piegadataju (ja minets dokumentacija) svitrosana.
Ierices (adatas aizsarga) piegadataja nosaukuma izmainas.

107



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

222 00-0358 |Fragmin 2500 1U (anti- [Dalteparinum 2500 anti-Xa 1U/0,2 [Pfizer Europe MA]00-0358/1A/002/G (1A B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
Xa)/0,2 ml solution for [natricum ml Stikla pilnslirce [EEIG, (ja minéts dokumentacija) svitrosana. lericu (stikla cilindra)
injection in a pre-filled N10 Lielbritanija piegadatajs maina uznémuma veidu un juridisko adresi. ; [A
syringe, Solution for B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
injection in a pre-filled minéts dokumentacija) svitroSana. lerices (adatas aizsarga)
syringe, 2500 IU (anti- piegadataja nosaukuma izmainas.
Xa)/0,2 ml

223 00-0355 |Fragmin 5000 IU (anti- [Dalteparinum 5000 anti-Xa 1U/0,2 [Pfizer Europe MA]00-0355/1A/002/G [IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
Xa)/0,2 ml solution for [natricum ml Stikla pilnslirce |EEIG, (ja mingts dokumentacija) svitrosana. Iericu (stikla cilindra)
injection in a pre-filled N10 Lielbritanija piegadatajs maina nosaukumu (uznémeéjdarbibas veidu) un
syringe, Solution for juridisko adresi. ; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai
injection in a pre-filled iericu piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitrosana.
syringe, 5000 IU (anti- Ierices (adatas aizsarga) piegadataja nosaukuma izmainas.
Xa)/0,2 ml

224 05-0450 |Fragmin 7500 1U (anti- [Dalteparinum 7500 anti-Xa 1U/0,3 |Pfizer Europe MA|05-0450/1A/002/G |IA B.1l.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju

Xa)/0,3 ml solution for
injection in a pre-filled
syringe, Solution for
injection in a pre-filled
syringe, 7500 IU (anti-
Xa)/0,3 ml

natricum

ml Stikla piln§lirce
N10

EEIG,

Lielbritanija

(ja mingts dokumentacija) svitrosana. lericu (stikla cilindra)
piegadatajs maina nosaukumu (uznémejdarbibas veidu) un
juridisko adresi. ; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai
ieri¢u piegadataju (ja min€ts dokumentacija) svitrosana.
Ierices (adatas aizsarga) piegadataja nosaukuma izmainas.
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225

03-0418

Xalacom eye drops, Eye

drops, solution, 50
ng/50 mg/ml

Latanoprostum,
Timololum

2,5 ml Pudelite N1;
N3; N6

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

03-0418/1A/003/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 timolola
maleats.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek
veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.S.4.1.; IA B.I1I.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
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu timolola
maleats.

226

97-0166

Xanax 0,5 mg tablets,
Tablets, 0,5 mg

Alprazolamum

0,5 mg Blisteris
N30; N100; N10;
0,5 mg Pudelite
N30; N100

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

97-0166/1B/002

IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota alternativa razoSanas un
kontroles vieta.

227

97-0165

Xanax 1 mg tablets,
Tablets, 1 mg

Alprazolamum

1 mg Pudelite N30;
N100; 1 mg Blisteris
N30; N100; N10

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

97-0165/1B/002

IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota alternativa razoSanas un
kontroles vieta.

228

04-0309

Dostinex 0,5 mg tablets,

Tablets, 0,5 mg

Cabergolinum

0,5 mg Stikla
pudelite N2; N§; N4

Pfizer ltalia s.r.1.,
Italija

04-0309/1A/003/G

IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana
no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek dzests
parametrs no izlaides specifikacijas.; IA B.I11.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecTgajai atjaunotajai
monografijai
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229

02-0251

Diflucan 150 mg hard

capsules, Capsule, hard,

150 mg

Fluconazolum

150 mg PVH
blisteris
(caurspidigs) N1;
N2; N3; N4; N6;
N7; N10; N12; N14;
N20; N28; N30;
N42; N50; N60;
N100; N500; 150
mg PVH/PVdH/AI
blisteris N1; N2; N3;
N4: N6; N7; N10;
N12; N14; N20;
N28; N30; N42;
N50; N60; N100;
N500

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/3456/003/P/
001

IA Izmainas lictoSanas instrukcija un/vai markéjuma, kas
nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . LietoSanas
instrukcija papildinata ar informaciju par zalu lietosanas
droSumu barosanas ar kriti laika. Za]u apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

230

96-0659

Diflucan 50 mg hard

capsules, Capsule, hard,

50 mg

Fluconazolum

50 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N7; N1; N2;
N3; N4; N6; N10;
N12; N14; N20;
N28; N30; N42;
N50; N60; N100;
N500; 50 mg PVH
blisteris
(caurspidigs) N7;
N1; N2; N3; N4;
N6; N10; N12; N14;
N20; N28; N30;
N42; N50; N60;
N100; N500

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/3456/001/P/
001

IA Izmainas lietosanas instrukcija un/vai markejuma, kas
nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . LietoSanas
instrukcija papildinata ar informaciju par zalu liectoSanas
droSumu baros$anas ar krtti laika. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

231

10-0437

Vanatex 160 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 160 mg

Valsartanum

160 mg
PVH/PHTFE
alumitnija blisteris
N28

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A., Polija

UK/H/1521/002/D
C/1B/001

IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
laika datiem). Bija:2 gadi Bus:3 gadi Tiek mainiti ar1
uzglabasanas nosacijumi. Bija: Uzglabat temperatiira lidz 30
°C. Biis:Uzglabat temperatura lidz 25 °C.
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232 10-0437 [Vanatex 160 mg film-  |Valsartanum 160 mg Pharmaceutical |UK/H/1521/002/D [IB C.I.1.b_ Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
coated tablets, Film- PVH/PHTFE Works C/1B/004 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
coated tablets, 160 mg aluminija blisteris  ["Polpharma” 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
N28 S.A., Polija pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai npemtu véra procediiras atzinumu, un RAI
neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 29. panta EK
parvertésanas procediiras (19.04.2010.) 1émumu aktivajai
vielai valsartanam.lzmainas ietver jaunu indikaciju
pievienosanu ( hipertenzijas arstéSana 6-18 gadus veciem
bérniem un pusaudziem); pievienoti dati par zalu lietoSanu
pediatriskaja populacija; pievienoti dati par ietekmi uz
fertilitati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
233 10-0438 [Vanatex 80 mg film- Valsartanum 80 mg PVH/PHTFE |Pharmaceutical |UK/H/1521/001/D |[IB B.Il1.a.2.b Zalu formas vai izm€ru izmainas: zarnas
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ |Works C/1B/003 Skistosas, parveidotas vai ilgstosas darbibas zalu formas un
coated tablets, 80 mg N28 "Polpharma” dalamas tabletes, kuras paredz&tas daliSanai vienadas devas.
S.A., Polija Tiek mainits tabletes izskats. Bija:sartas, apalas, plakanas
apvalkotas tabletes ar dalfjuma Itniju. Biis:sartas, apalas,
abpusgji izliektas apvalkotas tabletes ar dalfjuma liniju.
234 10-0438 [Vanatex 80 mg film- Valsartanum 80 mg PVH/PHTFE |Pharmaceutical |UK/H/1521/001/D |IB B.ILf.1.b1 Uzglabasanas laika pagarina$ana gatavajam
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Works C/1B/001 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala

coated tablets, 80 mg

N28

"Polpharma"
S.A., Polija

laika datiem). Bija:2 gadi Biis:3 gadi Tiek mainiti arT
uzglabasanas nosacijumi. Bija: Uzglabat temperatiira lidz 30
°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Biis:Uzglabat temperatiira lidz 25 °C. Uzglabat originala
iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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235 10-0438 [Vanatex 80 mg film- Valsartanum 80 mg PVH/PHTFE [Pharmaceutical |UK/H/1521/001/D [IB C.I.1.b_ Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Works C/1B/004 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
coated tablets, 80 mg N28 "Polpharma" 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
S.A., Polija pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai npemtu véra procediiras atzinumu, un RAI
neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 29. panta EK
parvertésanas procediiras (19.04.2010.) 1émumu aktivajai
vielai valsartanam.lzmainas ietver jaunu indikaciju
pievienosanu ( hipertenzijas arstéSana 6-18 gadus veciem
bérniem un pusaudziem); pievienoti dati par zalu lietoSanu
pediatriskaja populacija; pievienoti dati par ietekmi uz
fertilitati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
236 13-0099 [Amiptic 20 mg/5 mg/ml |Dorzolamidum, 5 ml Polietiléna Pharmaceutical |UK/H/3916/001/11/ |II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
eye drops, solution, Eye |Timololum pudelite N1; N3; N6 |Works Polpharma |009 izmainas. Atjaunots apstiprinatais Riska parvaldibas plans
drops, solution, 20 mg/5 S.A., Polija (RMD). Datétes 03.03.2013, versija 1.0.
mg/ml
237 07-0292 |Oxaliplatin-Teva 5 Oxaliplatinum 100 mg/20 ml Stikla |Pharmachemie NL/H/0820/001/1A |IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/ml concentrate for flakons N1; 50 B.V., Niderlande [/025 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
solution for infusion, mg/10 ml Stikla nosaukuma un adreses maina Spanija. Bija: Teva Genericos
Concentrate for solution flakons N1 Espanola, S.L., C/Guzman el bueno 133 Ed. Britannia 4,
for infusion, 5 mg/ml Izda, 28003 Madrid, Spanija; bis: Teva Pharma, S.L.U.,
C/Anabel Segura, 11. Edificio Albatros B, 1a planta,
Alcobendas, 28108 Madrid, Spanija.
238 05-0435 |Emox 100 mg/g gel, Naproxenum 5,5 g/55 g Aluminija [PharmaSwiss 05-0435/1A/005 IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu

Gel, 100 mg/g

tbina N1

Ceska Republika
s.r.0., Cehija

Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai
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239 12-0265 |Vopecidex 150 mg film- |Capecitabinum 150 mg Al/Al PharmaSwiss NL/H/2385/001/IA |IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas raZoSana
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; [Ceska Republika (/005 izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
coated tablets, 150 mg N120; 150 mg s.r.0., Cehija apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém
PVH/PVDH salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
aluminija blisteris palielinats aktivas vielas kapecitabins serijas apjoms.
N30; N60; N120
240 12-0266 |Vopecidex 500 mg film- |Capecitabinum 500 mg PVH/PVDH [PharmaSwiss NL/H/2385/002/1A |IA B.1.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ |Ceska Republika |/005 izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
coated tablets, 500 mg N30; N60; N120;  |s.r.0., Cehija apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém
500 mg Al/Al salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
blisteris N30; N60; palielinats aktivas vielas kapecitabins sérijas apjoms.
N120
241 98-0421 |Doxy-M-ratiopharm 100 [Doxycyclinum 100 mg Blisteris Ratiopharm 98-0421/1B/007 IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
mg tablets, Tablets, 100 N10; N20 GmbH & Co, izmainas. Zalu apraksta papildinata dro§uma informacija
mg Vacija saskana ar Farmakovigilances riska noverté$anas komitejas
ieteikumiem EMA/PRAC/625262/2013, kas apstiprinati 07.-
10.10.2013. Farmakovigilances riska novértésanas komitejas
sanaksmé,ieklaujot informaciju par foto oniholizi. Veikti
redakcionali labojumi zalu apraksta un lietoSanas
instrukcijas tekstos, tie atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis speka esoSajai standartformai (3.versijai,
04/2013). LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
242 07-0281 |Olanzapin-ratiopharm  [Olanzapinum 10 mg Ratiopharm DE/H/3079/004/IB/|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
10 mg tablets, Tablets, OPAJAI/PVH/AI GmbH, Vacija 018 izmainas. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
10 mg blisteris N10; N14; centralizétaja procediira No.EU/1/07/427/001 registrétajam
N20; N28; N30; zalém Olanzapin Teva. Blakusparadibas sakartotas atbilstosi
N56; N60; N7; N98; jaunakajiem drosuma datiem. Zalu apraksts un lietoSanas
N35; N70 instrukcija saskanoti.
243 96-0596 |Bactrim 40 mg/8 mg/ml [Sulfamethoxazolu |100 ml Pudelite N1 [Roche Latvija 96-0596/1A/003 IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava

syrup, Syrup, 40 mg/8
mg/ml

ml
Trimethoprimum

SIA, Latvija

produkta testa procediira. Tiek veiktas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedura.
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244 00-0723 |Madopar 100 mg/25 mg [Levodopum, 100 mg Pudelite Roche Latvija 00-0723/1B/007 IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&uma,
dispersible tablets, Benserazidum N100 SIA, Latvija zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai

Dispersible tablets, 100
mg/25 mg

PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(HU/H/PSUR/0031/001) aktivai vielai
levodopai/benserazidam. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4.
pievienoti bridinajumi pacientiem ar vainagarteriju
bojajumiem, aritmiju, sirds mazspé&ju, ortostatiskas
hipotensijas risku, ka arf bridinajumi par Jaundabigo
melanomu, agranulocitozi, pancitopéniju, dopamina
disregulacijas sindromu; apak$punkts 4.5.papildinats ar
informaciju par mijiedarbibu ar antipsihotiskiem Iidzekliem,
antihipertensiviem lidzekliem, simpatomimétiskiem
lidzekliem; apak$punkta 4.8. pievienota informacija par
blakusparadibam, kas novérotas pecregistracijas perioda.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija
par zalém noforméta atbilstosi spéka esosajai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
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245 00-0724 |Madopar 100 mg/25 mg [Levodopum, 100 mg Pudelite Roche Latvija 00-0724/1B/007 IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&uma,
hard capsules, Hard Benserazidum N100 SIA, Latvija zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai

capsules, 100 mg/25 mg

PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(HU/H/PSUR/0031/001) aktivai vielai
levodopai/benserazidam. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4.
pievienoti bridinajumi pacientiem ar vainagarteriju
bojajumiem, aritmiju, sirds mazspé&ju, ortostatiskas
hipotensijas risku, ka arf bridinajumi par Jaundabigo
melanomu, agranulocitozi, pancitopéniju, dopamina
disregulacijas sindromu; apak$punkts 4.5.papildinats ar
informaciju par mijiedarbibu ar antipsihotiskiem Iidzekliem,
antihipertensiviem lidzekliem, simpatomimétiskiem
lidzekliem; apak$punkta 4.8. pievienota informacija par
blakusparadibam, kas novérotas pecregistracijas perioda.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija
par zalém noforméta atbilstosi spéka esosajai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
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246 96-0643 |Madopar 200 mg/50 mg |Levodopum, 200 mg Blisteris Roche Latvija 96-0643/1B/007 IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&uma,
tablets, Tablets, 200 Benserazidum N100 SIA, Latvija zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai

mg/50 mg

PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(HU/H/PSUR/0031/001) aktivai vielai
levodopai/benserazidam. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4.
pievienoti bridinajumi pacientiem ar vainagarteriju
bojajumiem, aritmiju, sirds mazspé&ju, ortostatiskas
hipotensijas risku, ka arf bridinajumi par Jaundabigo
melanomu, agranulocitozi, pancitopéniju, dopamina
disregulacijas sindromu; apak$punkts 4.5.papildinats ar
informaciju par mijiedarbibu ar antipsihotiskiem Iidzekliem,
antihipertensiviem lidzekliem, simpatomimétiskiem
lidzekliem; apak$punkta 4.8. pievienota informacija par
blakusparadibam, kas novérotas pecregistracijas perioda.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija
par zalém noforméta atbilstosi spéka esosajai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
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247

96-0353

Madopar HBS 100
mg/25 mg prolonged
release capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 100
mg/25 mg

Levodopum,
Benserazidum

100 mg Pudelite
N100

Roche Latvija
SIA, Latvija

96-0353/1B/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. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(HU/H/PSUR/0031/001) aktivai vielai
levodopai/benserazidam. Zalu apraksta apakspunkta 4.4.
pievienoti bridinajumi pacientiem ar vainagarteriju
bojajumiem, aritmiju, sirds mazspé&ju, ortostatiskas
hipotensijas risku, ka arf bridinajumi par Jaundabigo
melanomu, agranulocitozi, pancitopéniju, dopamina
disregulacijas sindromu; apak$punkts 4.5.papildinats ar
informaciju par mijiedarbibu ar antipsihotiskiem Iidzekliem,
antihipertensiviem lidzekliem, simpatomimétiskiem
lidzekliem; apak$punkta 4.8. pievienota informacija par
blakusparadibam, kas novérotas pecregistracijas perioda.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija
par zalém noforméta atbilstosi spéka esosajai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai standartformai.

248

09-0283

Vigamox 5 mg/ml eye
drops, solution , Eye
drops, solution, 5 mg/ml

Moxifloxacinum

25 mg/5 ml
Polietiléna pudele
N1

s.a. Alcon-
Couvreur n.v.,
Belgija

DE/H/1588/001/11/
017

IT C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta
pievienots bridinajums par iespgjamu cipslas iekaisumu un
plisumu; 4.8. apakspunkts papildinats ar blakusparadibam-
konjunktivas tiiska, astenopija, elpas trikums. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalem
noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai.
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249 05-0134 |ACC 100 mg/ml Acetylcysteinum  |300 mg/3 ml Stikla [Sandoz d.d., 05-0134/1B/003 IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/skidinata
solution for injection, ampula N5 Slovénija produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Bija: Zalem
Solution for injection, nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas nosacijumi; bs:
100 mg/ml Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
250 13-0225 |Dilsatan 100 mg tablets, |Cilostazolum 100 mg PVH/AI Sandoz d.d., MT/H/0161/001/IA|IA C.I.12 Melna simbola un paskaidrojumu par zalém
Tablets, 100 mg blisteris N28; N56; |Slovénija /001 ieklauSana vai dz€Sana to zalu saraksta, kuram pieméero

N60; N14; N20; papildu uzraudzibu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

N30; N50; N84, atjaunoti atbilstosi pienemtajam QRD standartformam.

N98; N100 Pievienots simbols - melns trissturis ar bridinajumu, ka $Ts
zales ir paklautas papildus uzraudzibai. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija ir saskanoti.

251 10-0468 [Tulip 10 mg film-coated | Atorvastatinum 10 mg Al/Al blisteris|Sandoz d.d., AT/H/0305/001/11/ |11 C.1.z Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Film-coated N7; N10; N14; N28; |Slovénija 006 izmainas. Zalu apraksta papildinata un harmoniz&ta droSuma
tablets, 10 mg N30; N56; N60; informacija saskana ar otra vilpa procediras laika

N90; N100 sniegtajiem komentariem. Ieklauts tabletes izmers,
bridinajums par kombinacijas tipranavirs/ritonavirs lidztekus
lietosanu, mijiedarbiba ar kolhicinu, informacija par
blakusparadibu zinoSanu. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.

252 10-0469 |[Tulip 20 mg film-coated | Atorvastatinum 20 mg Al/Al blisteris|Sandoz d.d., AT/H/0305/002/11/ |11 C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Film-coated N7; N10; N28; N30; |Slovénija 006 izmainas. Zalu apraksta papildinata un harmoniz&ta droSuma
tablets, 20 mg N56; N60; N9O; informacija saskana ar otra vilpa procediras laika

N100 sniegtajiem komentariem. Ieklauts tabletes izmers,

bridinajums par kombinacijas tipranavirs/ritonavirs lidztekus
lietoSanu, mijiedarbiba ar kolhicinu, informacija par
blakusparadibu zinoSanu. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.

118



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
253 13-0013 |[Tulip 40 mg film-coated |Atorvastatinum 40 mg Aluminija Sandoz d.d., AT/H/0305/003/E/ |II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Film-coated blisteris N7; N10;  |Slovénija 001/11/006 izmainas. Zalu apraksta papildinata un harmonizéta drosuma
tablets, 40 mg N28; N30; N56; informacija saskana ar otra vilna proceduras laika
N60; N90; N100 sniegtajiem komentariem. Iek]auts tabletes izméers,
bridinajums par kombinacijas tipranavirs/ritonavirs [idztekus
lietoSanu, mijiedarbiba ar kolhicinu, informacija par
blakusparadibu zino$anu. LictoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.
254 13-0014 |[Tulip 80 mg film-coated |Atorvastatinum 80 mg Aluminija Sandoz d.d., AT/H/0305/004/E/ |II C.I1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
tablets, Film-coated blisteris N7; N10;  |Slovénija 001/11/006 izmainas. Zalu apraksta papildinata un harmonizéta droSuma
tablets, 80 mg N28; N30; N56; informacija saskana ar otra vilpa procediras laika
N60; N90; N100 sniegtajiem komentariem. Ieklauts tabletes izmers,
bridinajums par kombinacijas tipranavirs/ritonavirs lidztekus
lietosanu, mijiedarbiba ar kolhicinu, informacija par
blakusparadibu zinoSanu. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.
255 00-0468 |Exoderil 10 mg/g cream, Naftifini 150 mg/15¢g Sandoz GmbH,  |00-0468/1A/003 IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
Cream, 10 mg/g hydrochloridum Aluminija tiibina Austrija produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas
N1; 300 mg/30 g procesa izmainas. Izmainas gatava produkta razoSanas
Aluminija tibina N1 procesa.
256 00-0468 |Exoderil 10 mg/g cream, |Naftifini 150 mg/15 g Sandoz GmbH, |00-0468/1A/004 IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
Cream, 10 mg/g hydrochloridum Aluminija tibina Austrija produkta testa procediira. Izmainas apstiprinataja gatava

N1; 300 mg/30 g
Aluminija tiibina N1

produkta testa procediira.
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257 97-0411 |Stamaril powder and Vaccinum febris  |0,5 ml/deva Stikla  [Sanofi Pasteur DE/H/0476/001/IA |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
solvent for suspension [flavae vivum flakons un pilnslirce |S.A., Francija /020 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
for injection in pre-filled ar 1 adatu N10; N1, vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
syringe, Powder and 0,5 ml/deva Stikla kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
solvent for suspension flakons un pilnslirce paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
for injection, ar 2 adatam N10; dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas - dzeltena
N1; 0,5 ml/deva drudza vakcina (dziva) - paligvielas natrija hlorids
Stikla flakons un piegadatajs.
pilnslirce ar
pievienotu adatu N1,
N10; N20; 0,5
ml/deva Stikla
flakons un pilnslirce
N10; N1
258 97-0411 |Stamaril powder and Vaccinum febris  [0,5 ml/deva Stikla  |Sanofi Pasteur DE/H/0476/001/IA [IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
solvent for suspension  [flavae vivum flakons un pilnslirce |S.A., Francija /019/G gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

for injection in pre-filled
syringe, Powder and
solvent for suspension
for injection,

ar 1 adatu N10; N1;
0,5 ml/deva Stikla
flakons un pilnslirce
ar 2 adatam N10;
N1; 0,5 ml/deva
Stikla flakons un
pilnslirce ar
pievienotu adatu N1,
N10; N20; 0,5
ml/deva Stikla
flakons un pilnslirce
N10; N1

; IA B.IL.f.1.e Gatava produkta glabasanas laika vai
glabasanas nosacijumu izmainas. Izmaina apstiprinataja
stabilitates protokola.
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259 99-1036 |Essentiale forte N 300  [Phospholipida ex 300 mg Sanofi-aventis 99-1036/1B/003 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg hard capsules, Sojae PVH/PVdH/AI Latvia SIA, izmainas. Zalu apraksta precizetas kontrindikacijas, ieklaujot
Capsules, hard, 300 mg blisteris N30; N100; |Latvija kontrindikaciju-paaugstinata jutiba pret zemesriekstiem un
N250 soju, precizets nevélamo blakusparadibu biezums atbilstosi
MedDRA organu sistému klasifikacijai. Zalu apraksts,
lietoSanas instrukcija, mark&ums saskanoti, atjaunoti
atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajam
standartformam (3.versija, 04/2013).
260 99-0699 |Trental 400 mg Pentoxifyllinum  |400 mg PVH/AI Sanofi-aventis 99-0699/1B/003/G 1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged-release film- blisteris N100 Latvia SIA, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Prolonged release film- vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
coated tablets, 400 mg (raZotaja aizstasana vai pievienos$ana). Grupa icklautas
izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas pentoksifilina
sertifikats no jauna razotaja, kas aizstas ieprieksgjo razotaju.;
IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
261 13-0142 |[Livormac 100 mg/ Nifuratelum, 30 g Aluminija SIA "Livorno 13-0142/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
40000 1U/g vaginal Nystatinum tibina N1 Pharma", Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

cream, Vaginal cream,
100 mg/40000 1U/g

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. lesniegts

kopsavilkums par pieteikuma iesniedz&ja farmakovigilances

sistemu.
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262 13-0143 [Livormac 500 Nifuratelum, 500 mg/200000 IU [SIA "Livorno 13-0143/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/200000 1U vaginal |Nystatinum PVH/PVDH Pharma", Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
capsules, soft, Vaginal aluminija blisteris kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
capsules, soft, 500 N8 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Iesniegts
mg/200000 1U kopsavilkums par pieteikuma iesniedzgja farmakovigilances

sistemu.

263 10-0048 |Oralair 100 IR & 300 IR |Allergens (pollens) |100 IR/300 IR Stallergenes S.A., |[DE/H/1930/001/IB/|IB B.I.c.1.z Izmainas aktivas vielas primaraja iepakojuma.
sublingual tablets, PA/AI/PVH/IAI Francija 019 Citas izmainas
Sublingual tablets, 100 blisteris N31 (3 (100
IR & 300 IR IR) + 28 (300 IR))

264 10-0049 [Oralair 300 IR Allergens (pollens) |300 IR Stallergenes S.A., |DE/H/1930/002/1B/|IB B.I.c.1.z Izmainas aktivas vielas primaraja iepakojuma.
sublingual tablets, PA/AI/PVH//AI Francija 019 Citas izmainas
Sublingual tablets, 300 blisteris N30 (1x30);

IR N90 (3x30)

265 12-0145 [Oxaliplatin Strides 5 Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla |Strides Arcolab  [NL/H/1977/001/D |IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas
mg/ml concentrate for flakons N1; 100 International C/P/001 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots
solution for infusion, mg/20 ml Stikla Limited, mark&juma teksts.

Concentrate for solution flakons N1; 50 Lielbritanija
for infusion, 5 mg/ml mg/10 ml Stikla
flakons N1
266 12-0154 [Medabon, 200 mg + 0,2 |Mifepristonum, 200 mg/0,2 mg Sun SE/H/0752/001/IB/ |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

mg, tablet and vaginal
tablets, Tablet and
vaginal tablets, 200 mg
+ 0,2 mg

Misoprostolum

OPA/AI/PVHI/AI
blisteris N5 (1 tabl.
(200 mg) + 4 vagin.
tabl. (0,2 mg))

Pharmaceutical
Industries Europe
B.V., Niderlande

006

izmainas. Pievienots atjaunotais pécregistracijas droSuma
pétijumu protokols (PASS), versija 0.1, dateta 19.08.2013
zalem Medabon, 200 mg + 0,2 mg, tablete un Cetras tabletes.
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267 99-0290 |Actovegin 200 mg/5 ml [Haemoderivatum |200 mg/5 ml Stikla [Takeda Austria  [99-0290/IA/084/G |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
solution for injection,  |deproteinatum ampula N5 GmbH, Austrija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for injection,  [sanguinis bovi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
200 mg/5 ml un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana/ vai
izmainas: farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas izmainas (ieskaitot kontaktinformaciju) un/vai
izmainas farmakovigilances sist€émas pamatlieta
268 94-0028 |Actovegin 80 mg/2 ml  [Haemoderivatum |80 mg/2 ml Stikla  [Takeda Austria  ]94-0028/1A/084/G [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for injection,  |deproteinatum ampula N25 GmbH, Austrija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for injection,  |sanguinis bovi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
80 mg/2 ml un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana/ vai
izmainas: farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas kvalificetas
personas izmainas (ieskaitot kontaktinformaciju) un/vai
izmainas farmakovigilances sistémas pamatlieta
269 94-0030 |Actovegin Forte 200 mg |Haemoderivatum |200 mg Stikla Takeda Austria  [94-0030/IA/084/G |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, Film{deproteinatum pudelite N50 GmbH, Austrija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

coated tablets, 200 mg

sanguinis bovi

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana/ vai
izmainas: farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas izmainas (ieskaitot kontaktinformaciju) un/vai
izmainas farmakovigilances sisteémas pamatlieta
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270 94-0060 |Instenon Forte 60 mg/60 [Hexobendini 1 UD PVH/PVDH |Takeda Austria  [94-0060/1A/084/G |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/100 mg coated dihydrochloridum, [blisteris N50; N20 |GmbH, Austrija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Coated tablets, |Etofyllinum, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
60 mg/60 mg/100 mg Etamivanum un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana/ vai
izmainas: farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas izmainas (ieskaitot kontaktinformaciju) un/vai
izmainas farmakovigilances sist€émas pamatlieta
271 94-0060 |Instenon Forte 60 mg/60 [Hexobendini 1 UD PVH/PVDH |Takeda Austria  [94-0060/11/059 IT B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
mg/100 mg coated dihydrochloridum, [blisteris N50; N20 |GmbH, Austrija parametriem un/vai aktivas vielas,
tablets, Coated tablets, |Etofyllinum, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
60 mg/60 mg/100 mg Etamivanum razosanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.
Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas specifikaciju
parametriem un ierobezojumiem.
272 94-0133 |Lidaprim Forte 800 Trimethoprimum, [800 mg/160 mg Takeda Austria  [94-0133/IA/084/G |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

mg/160 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 800 mg/160 mg

Sulfametrolum

PVH/AI blisteris
N10

GmbH, Austrija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana/ vai
izmainas: farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas kvalificetas
personas izmainas (ieskaitot kontaktinformaciju) un/vai
izmainas farmakovigilances sistémas pamatlieta
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273 95-0023 |Lysthenon 20 mg/ml Suxamethonii 100 mg/5 ml Stikla |Takeda Austria  [95-0023/1A/084/G |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for injection,  [chloridum ampula N5 GmbH, Austrija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for injection, kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
20 mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana/ vai
izmainas: farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas izmainas (ieskaitot kontaktinformaciju) un/vai
izmainas farmakovigilances sist€émas pamatlieta
274 11-0019 [Febrisan 500 mg/25 Paracetamolum, 1 UD PVH/PVDH |Takeda GmbH, [11-0019/IA/092/G [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/5 mg film-coated Coffeinum, aluminija blisteris  |Vacija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Film-coated Phenylephrini N12; N24 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, 500 mg/25 mg/5 [hydrochloridum un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
mg Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ievieSana/ vai
izmainas: farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas izmainas (ieskaitot kontaktinformaciju) un/vai
izmainas farmakovigilances sist€émas pamatlieta
275 11-0020 [Febrisan 750 mg/60 Paracetamolum, 1UD Takeda GmbH, [11-0020/IA/093/G |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/10 mg mg Acidum Papira/PE/Al/Surlyn |Vacija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
effervescent powder, ascorbicum, pacina N8 kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

Effervescent powder,
750 mg/60 mg/10 mg

Phenylephrini
hydrochloridum

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana/ vai
izmainas: farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas izmainas (ieskaitot kontaktinformaciju) un/vai
izmainas farmakovigilances sist€mas pamatlieta
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276 12-0100 [Steovess 70 mg Acidum 70 mg Takeda GmbH, [UK/H/3515/001/1B |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Tiek veikta
effervescent tablets, alendronicum Papira/PE/Al/Zn-  |Vacija /002/G zalu nosaukuma maina Austrija, Belgija, Bulgarija, Cehija,
Effervescent tablets, 70 jonomera plaksnite Vicija, Danija, Igaunija, Griekija, Spanija, Somija, Irija,
mg N4; N12; N24 Italija, Lietuva, Niderland€, Norvégija, Polija, Portugalg,
Rumanijs, Slovakija, Zviedrija, Lielbritanija. Bija: Steovess;
bis: Binosto. ; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistemas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
277 12-0100 |[Steovess 70 mg Acidum 70 mg Takeda GmbH, [UK/H/3515/001/IB [IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
effervescent tablets, alendronicum Papira/PE/Al/Zn-  |Vacija /003 produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala
Effervescent tablets, 70 jonoméra plaksnite laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam
mg N4; N12; N24 produktam. Bija: 3 gadi; biis: 4 gadi.
278 99-0138 |Calcigran 500 mg/200 [Calcium, 500 mg/200 1U Takeda Nycomed [99-0138/1A/089/G |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

IU chewable tablets,
Chewable tablets, 500
mg/200 1U

Cholecalciferolum

Polietiléna pudele
N30; N100

AS, Norvégija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana/ vai
izmainas: farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas kvalificetas
personas izmainas (ieskaitot kontaktinformaciju) un/vai
izmainas farmakovigilances sistémas pamatlieta
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279

99-0670

Allopurinol Nycomed
100 mg tablets, Tablets,
100 mg

Allopurinolum

100 mg Stikla
pudelite (briina) N50

Takeda Pharma
A/S, Danija

99-0670/1A/080/G

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

280

93-0442

Allopurinol Nycomed
300 mg tablets, Tablets,
300 mg

Allopurinolum

300 mg Stikla
pudelite (briina) N50

Takeda Pharma
A/S, Danija

93-0442/1A/081/G

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificgtas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana/ vai
izmainas: farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas izmainas (ieskaitot kontaktinformaciju) un/vai
izmainas farmakovigilances sist€émas pamatlieta

281

98-0121

Doltard 30 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 30 mg

Morphini sulfas

30 mg Blisteris N20

Takeda Pharma
A/S, Danija

98-0121/1A/073/G

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

127




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
282 98-0122 |Doltard 60 mg Morphini sulfas 60 mg Blisteris N20 [Takeda Pharma |98-0122/1A/074/G |[IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
prolonged-release A/S, Danija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Prolonged- kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
release tablets, 60 mg un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana/ vai
izmainas: farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas izmainas (ieskaitot kontaktinformaciju) un/vai
izmainas farmakovigilances sist€émas pamatlieta
283 93-0449 |Hjertemagnyl 150 Acidum 150 mg/21 mg Stikla|Takeda Pharma  [93-0449/IA/076/G |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/21 mg film-coated [acetylsalicylicum, [pudele N100; N30 [A/S, Danija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Film-coated Magnesii oxidum kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, 150 mg/21 mg un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana/ vai
izmainas: farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas kvalificetas
personas izmainas (ieskaitot kontaktinformaciju) un/vai
izmainas farmakovigilances sistémas pamatlieta
284 05-0414 |Hjertemagnyl 75 Acidum 75 mg/10,5 mg Takeda Pharma  [05-0414/IA/075/G |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

mg/10,5 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 75 mg/10,5 mg

acetylsalicylicum,
Magnesii oxidum

Stikla pudelite N30;
N100

A/S, Danija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana/ vai
izmainas: farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas izmainas (ieskaitot kontaktinformaciju) un/vai
izmainas farmakovigilances sist€mas pamatlieta
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285

00-0165

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

Metronidazolum

500 mg Stikla
pudele N10

Takeda Pharma
A/S, Danija

00-0165/1A/077/G

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

286

99-0754

Xymelin 1 mg/ml nasal
drops, solution , Nasal
drops, solution, 1 mg/ml

Xylometazolini
hydrochloridum

10 mg/10 ml
Plastmasas pudele
N1

Takeda Pharma
A/S, Danija

99-0754/1A/079/G

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

287

93-0470

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

Xylometazolini
hydrochloridum

15 mg/15 ml Stikla
pudelite (brtina) N1

Takeda Pharma
A/S, Danija

93-0470/1A/078/G

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

288

02-0157

Calcigran Sine 500 mg
chewable tablets,
Chewable tablets, 500
mg

Calcium

500 mg Polietiléna
pudele N30; N60;
N100

Takeda Pharma
AS, lgaunija

02-0157/

0. Bezmaksas kliidu labojums. Kliidas labojums zalu
apraksta apakSpunkta ,, Terapeitiskas indikacijas” — ,,S0 abu
elementu” izlabots uz ,,$T elementa”.
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289

02-0157

Calcigran Sine 500 mg
chewable tablets,
Chewable tablets, 500
mg

Calcium

500 mg Polietiléna
pudele N30; N60;
N100

Takeda Pharma
AS, lgaunija

02-0157/1A/064/G

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

290

99-0289

Dexofan 3 mg/ml oral
solution, Oral solution, 3
mg/ml

Dextromethorphani
hydrobromidum

600 mg/200 ml
Stikla pudelite N1

Takeda Pharma
AS, lgaunija

99-0289/1A/061/G

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

291

93-0507

Dexofan 30 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 30 mg

Dextromethorphani
hydrobromidum

30 mg PVH/AI
blisteris N10

Takeda Pharma
AS, lgaunija

93-0507/1A/060/G

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana/ vai
izmainas: farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas izmainas (ieskaitot kontaktinformaciju) un/vai
izmainas farmakovigilances sist€mas pamatlieta
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292

04-0235

Fluconazol Nycomed
150 mg capsules, hard,
Capsules, hard, 150 mg

Fluconazolum

150 mg PVH/AI
blisteris N1; N2

Takeda Pharma
AS, lgaunija

04-0235/1A/071/G

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

293

11-0307

Ibumetin 20 mg/ml
suspension for oral use,
Suspension for oral use,
20 mg/ml

Ibuprofenum

2000 mg/100 ml
Stikla pudele N1

Takeda Pharma
AS, lgaunija

11-0307/IA/072/G

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

294

93-0450

Ibumetin 200 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Ibuprofenum

200 mg PVH/AI
blisteris N10; 200
mg Plastmasas PE
pudele N100

Takeda Pharma
AS, lgaunija

93-0450/1A/068/G

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana/ vai
izmainas: farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas izmainas (ieskaitot kontaktinformaciju) un/vai
izmainas farmakovigilances sist€émas pamatlieta
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295

02-0156

Ibumetin 400 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 400 mg

Ibuprofenum

400 mg PVH/AI
blisteris N10; 400
mg ABPE pudele
N100

Takeda Pharma
AS, lgaunija

02-0156/1A/069/G

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

296

03-0115

Ibumetin 5 % gel, Gel, 5

%

Ibuprofenum

5 %/50 g Aluminija
tiibina N1

Takeda Pharma
AS, lgaunija

03-0115/1A/070/G

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

297

03-0430

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

Paracetamolum

500 mg Blisteris
N10

Takeda Pharma
AS, lgaunija

03-0430/1A/063/G

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificgétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana/ vai
izmainas: farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas izmainas (ieskaitot kontaktinformaciju) un/vai
izmainas farmakovigilances sist€émas pamatlieta
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298

99-0354

Spirix 100 mg tablets,
Tablets, 100 mg

Spironolactonum

100 mg Plastmasas
konteiners N20; N60

Takeda Pharma
AS, lgaunija

99-0354/1A/067/G

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

299

99-0352

Spirix 25 mg tablets,
Tablets, 25 mg

Spironolactonum

25 mg Plastmasas
konteiners N20; N60

Takeda Pharma
AS, lgaunija

99-0352/1A/065/G

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

300

99-0353

Spirix 50 mg tablets,
Tablets, 50 mg

Spironolactonum

50 mg Plastmasas
konteiners N20; N60

Takeda Pharma
AS, lgaunija

99-0353/1A/066/G

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana/ vai
izmainas: farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas izmainas (ieskaitot kontaktinformaciju) un/vai
izmainas farmakovigilances sist€mas pamatlieta
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301 04-0142 |Xymelin Menthol 1 Xylometazolini 10 mg/10 ml ABPE |Takeda Pharma [04-0142/1A/062/G |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml nasal spray, hydrochloridum pudele N1 AS, lgaunija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution, Nasal spray, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
solution, 1 mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana/ vai
izmainas: farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas izmainas (ieskaitot kontaktinformaciju) un/vai
izmainas farmakovigilances sist€émas pamatlieta
302 09-0171 |Escitalopram-Teva 10 [Escitalopramum |10 mg PVH/PVDH [Teva Pharma HU/H/0179/002/1B |IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta

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

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

B.V., Niderlande

1017/G

testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai
pievienosana) ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas raZzoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.
; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai ;
IB B.L.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part) ; IA B.I.c.3.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas primara
iepakojuma testa procediira
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303

09-0173

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

Escitalopramum

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

Teva Pharma
B.V., Niderlande

HU/H/0179/004/1B

1017/G

IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana) ; IA B.I1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas raZzo$anas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.
; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai ;
IB B.1.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
ierobezotas pieejamibas da]a (Restricted Part) ; IA B.I.c.3.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas primara
iepakojuma testa procediira
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304

03-0090

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

Flupirtini maleas

100 mg PVH/AI
blisteris N10; N30;
N50

Teva Pharma
B.V., Niderlande

03-0090/1B/008/G

IA B.I1.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitros$ana) ; [A
B.II.c.1.c Nebiitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitro$ana) ; [A
B.II.c.1.c Nebiitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitros$ana) ; [A
B.II.c.1.c Nebiitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitros$ana) ; [A
B.II.c.1.c Nebiitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitro$ana) ; [A
B.IL.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ; [A
B.II.c.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteiksana
paligvielas specifikacija ; [A B.IL.c.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja paligvielas testa procediira ; IB B.Il.c.2.d
Citas izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana
vai pievienosana) ; A B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas
specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; [A B.Il.c.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana paligvielas specifikacija

305

13-0253

Mometasone Teva 50
micrograms/actuation
nasal spray, suspension,

Nasal spray, suspension,

50 pg/actuation

Mometasoni furoas

50 mcg/dose ABPE
pudele N60 (1x60
izsmidzinajumi);
N140 (1x140
izsmidzinajumi);
N280 (2x140
izsmidzinajumi);
N420 (3x140
izsmidzinajumi);
N120 (1x120
izsmidzinajumi)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/4971/001/D
C/P/001

IA Izmainas liectosanas instrukcija un/vai mark&juma, kas
nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Izmainas lietoSanas
instrukcija saskana ar pazinojumu péc Direktivas 61.3.panta.
LietoSanas instrukcijas 2.punkta mainits formul&jums par
izvairiSanos no kontakta ar jebkuru, kurs$ slimo ar masalam
vai v&jbakam, zalu lietoSanas laika.
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306

98-0663

Cilest 250/35
micrograms tablets ,
Tablets, 250/35 pg

Norgestimatum,
Ethinylestradiolum

250 mcg/35 mcg
PVH/AI blisteris
N21; N63; N126;
N273

UAB "Johnson &
Johnson", Lietuva

98-0663/

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. Papildinata dro§uma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2014.
gada 16. janvara [émumu par kombin&tiem hormonaliem
kontracepcijas Iidzekliem. Zalu apraksta 4.1., 4.3.,4.4.,4.6.,
un 4.8. apak$punkta pievienota informacija un bridinajumi
par venozas trombembolijas risku. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalem
noforméta atbilstosi spéka esosajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai.

307

99-0957

Durogesic 100
micrograms/hour
transdermal patch,
Transdermal patch, 100
micrograms/hour

Fentanylum

16,8 mg Maisin$ NS

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

99-0957/1B/002/G

IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosSana) ; IB B.11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana
vai pievienosana). Grupa ieklauta izmaiga.; IB B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
galaprodukta specifikacijai ; IA B.I1.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas ; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas
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308 99-0954 |Durogesic 25 Fentanylum 4,2 mg Maisin§ N5 [UAB Johnson & [99-0954/IB/002/G |IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
micrograms/hour Johnson, Lietuva gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
transdermal patch, ; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
Transdermal patch, 25 un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.11.d.2.d
micrograms/hour Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstasana vai pievienosana) ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa iek]auta izmaina.; IB B.11.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
galaprodukta specifikacijai ; IA B.11.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
Citas izmainas
309 99-0955 |Durogesic 50 Fentanylum 8,4 mg Maisin$ N5 |UAB Johnson & [99-0955/IB/002/G |[IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana

micrograms/hour
transdermal patch,
Transdermal patch, 50
micrograms/hour

Johnson, Lietuva

gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.11.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana) ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana). Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai ; IA B.II.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
Citas izmainas
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310 99-0956 |Durogesic 75 Fentanylum 12,6 mg Maisin$ N5 [UAB Johnson & [99-0956/IB/002/G |IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
micrograms/hour Johnson, Lietuva gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
transdermal patch, ; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
Transdermal patch, 75 un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.11.d.2.d
micrograms/hour Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstasana vai pievienosana) ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa iek]auta izmaina.; IB B.11.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
galaprodukta specifikacijai ; IA B.11.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
Citas izmainas
311 04-0354 |Prefemin 20 mg film-  |Agni casti fructus |20 mg PVH/PVDH |UAB Sirowa 04-0354/11/002 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

extractum siccum

aluminija blisteris
N30; N90

Vilnius, Lietuva

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksts saskanots ar Viteksa
augla sausa ekstrakta Eiropas Kopienas augu monografiju.
Ieklauti bridinajumi par simptomu nemazinasanos péc tris
menesu ilgas lietoSanas, lietosanu bérniem, pacienteém ar
estrogénjutigu vézi; mijiedarbiba ar dopamina agonistiem un
antagonistiem, estrogéniem un antiestrogéniem; sp&ju
ietekmet laktaciju; papildinatas blakusparadibas. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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312 12-0248 |Trombopriv 250 Tirofibanum 12,5 mg/50 ml Stikla|Via Pharma UAB, |PT/H/0641/001/IB/[IB C.I1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
micrograms/ml flakons N1 Lietuva 003 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
concentrate for solution apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
for infusion, Concentrate uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
for solution for infusion, novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
250 pg/ml papildu datus. Harmonizgta drosuma informacija saskana ar

atsauces zalém Aggrastat. LietoSanas instrukcija pievienota
informacija veselibas apriipes specialistiem par zalu pareizu
lietosanu. Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.

313 06-0038 |Fokusin 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0110/001/1B/|1B C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
modified release hydrochloridum PVH/PVdH/AI Cehija 024 izmainas. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
capsules, hard, Modified blisteris N30; N9O; saskana ar Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas
release capsules, hard, N100; N10; N20; (PRAC) sniegtajiem komentariem par tamsulosinu saturo$am
0,4 mg N50 zalém. Pievienota blakusparadiba sausa mute un informacija

par blakusparadibu zino$anu. Lieto$anas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

314 07-0271 |Risendros 35 mg film-  [Natrii risedronas |35 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0135/001/IA/]1A B.I1.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi
coated tablets, Film- OPAJAI/PVH/AI Cehija 016/G atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
coated tablets, 35 mg blisteris N2; N4; N8; parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi

N12 atbildigais razotajs UAB "Oriola Vilnius", Laisves pr. 75,
LT - 06144, Vilnius, Lietuva.; IA B.Il.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
CZ/H/0135/001/1A/016/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.

315 10-0007 |Rosuvacard 10 mg film- |Rosuvastatinum 10 mg Aluminija Zentiva, k.s., SK/H/0111/001/11/ |1 B.L.a.1.b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; [Cehija 014 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai
coated tablets, 10 mg N84; N90 aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas
rosuvastatins razotajs.
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Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
316 10-0008 [Rosuvacard 20 mg film- |Rosuvastatinum 20 mg Aluminija Zentiva, k.s., SK/H/0111/002/11/ |1I B.I.a.1.b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; |Cehija 014 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 20 mg N84; N90 aktivas vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas
rosuvastatins razotajs.
317 10-0009 |Rosuvacard 40 mg film- |Rosuvastatinum |40 mg Aluminija Zentiva, k.s., SK/H/0111/003/11/ |1 B.L.a.1.b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; |Cehija 014 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai
coated tablets, 40 mg N84; N90 aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas
rosuvastatins razotajs.

Humano zalu
noveértésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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