Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftrz_lcljas Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 99-0641 |Duphalac 667 mg/ml Lactulosum 667 g/1000 ml Stikla|Abbott Healthcare|99-0641/1A/002/G [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

solution for oral
administration, Oral
solution, 667 mg/ml

pudele N1; 10,005
g/15 ml
Poliestera/Al/PE
maisin$ N1; 3335
9/5000 ml
Konteiners N1;
200,1 g/300 ml
ABPE pudele N1;
133,4 g/200 ml
Stikla pudele N1;
533,6 g/800 ml
ABPE pudele N1;
667 g/1000 ml
ABPE pudele N1;
533,6 g/800 ml
Stikla pudele N1,
133,4 g/200 ml
ABPE pudele N1,
200,1 g/300 ml
Stikla pudele N1,
333,5 g/500 ml
Stikla pudele N1,
333,5 g/500 ml
ABPE pudele N1

Products B.V.,
Niderlande

sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Laktuloze, Skidrums; IA B.III1.2.b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. [zmainas
aktivas vielas Laktuloze, Skidrums specifikacija atbilstosi
atjaunotajai Ph.Eur monografijai 0924.; IA B.II[.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas.
Izmainas aktivas vielas Laktuloze, skidrums specifikacija
atbilstosi atjaunotajai Ph.Eur.monografijai 0924.; TA
B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. [zmainas gatava
produkta specifikacija lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejasm atjaunotajai monografijai.
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2 97-0390 |Gopten 2 mg hard Trandolaprilum 2 mg PVH/PVDH  |Abbott 97-0390/1B/004 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
capsules, Hard capsules, aluminija blisteris  [Laboratories izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar
2mg N28; N56 Baltics SIA, droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
Latvija zinojuma (NL/H/PSUR/R/0027/001) par aktivo vielu-
Trandolapril. Papildinata bridinajuma informacija par
hiperkali€mijas riska faktoriem, par miokarda infarkta vai
cerebrovaskulariem traucgjumiem pacientiem izteiktas
hipotensijas d&|, par mijiedarbibu ar alkoholu, papildinata
informacija par pardozesanas arstéSanu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija noforméti atbilstosi ped&jai Eiropas
Savieniba apstiprinatai standartformai, veiktas redakcionalas
izmainas, pievienota informacija par blakusparadibu
zinoSanu. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.
3 08-0198 |Gopten 4 mg hard Trandolaprilum 4 mg PVH/PVDH  [Abbott 08-0198/1B/003 IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
capsules, Capsules, aluminija blisteris  |Laboratories izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar
hard, 4 mg N28 (2x14); N56 Baltics SIA, droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
(4x14); N98 (7x14) |Latvija zinojuma (NL/H/PSUR/R/0027/001) par aktivo vielu-

Trandolapril. Papildinata bridinajuma informacija par
hiperkali€mijas riska faktoriem, par miokarda infarkta vai
cerebrovaskulariem traucjumiem pacientiem izteiktas
hipotensijas d€l, par mijiedarbibu ar alkoholu, papildinata
informacija par pardozgsanas arstéSanu. Zalu apraksts un
lietos$anas instrukcija noforméti atbilstosi péd€jai Eiropas
Savieniba apstiprinatai standartformai, veiktas redakcionalas
izmainas, pievienota informacija par blakusparadibu
zinoSanu. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
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4 10-0439 [Metotifi 190 mg Metoprololi 190 mg PVH/PVDH |Accord DE/H/1469/002/11/ |IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana
prolonged-release succinas aluminija blisteris  |Healthcare 006/G no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
tablets, Prolonged- N10; N14; N20; Limited, parametra svitrosana) ; IA B.11.d.1.c Jauna specifikacijas
release tablets, 190 mg N28; N30; N50; Lielbritanija parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa
N56; N98; N100; ar atbilstigu testa metodi ; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta
N400; 190 mg specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
PVDH/PE/PVHI/AI Citas izmainas ; II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava
blisteris N10; N14; produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; IB
N20; N28; N30; B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
N50; N56; N98; (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
N100; N400
5 10-0440 [Metotifi 95 mg Metoprololi 95 mg PVH/PVDH |Accord DE/H/1469/001/11/ |1B B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
prolonged-release succinas aluminija blisteris ~ |Healthcare 006/G un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas ; I B.Il.d.1.e
tablets, Prolonged- N10; N14; N20; Limited, Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
release tablets, 95 mg N28; N30; N50; Lielbritanija specifikaciju ierobezojumiem ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
N56; N98; N100; gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
N400; 95 mg pievienosana) ; IA B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas
PVDH/PE/PVHI/AI parametra svitrosana no gatava produkta specifikacijas
blisteris N10; N14; (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.I1.d.1.c
N20; N28; N30; Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
N50; N56; N98; specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
N100; N400
6 11-0177 [Montelukast Accord 4 [Montelukastum 4mg Accord NL/H/1946/001/1B/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
mg chewable tablets, OPA/AI/PVH/AI Healthcare 008 nosaukuma maina Spanija. Bija: Montelukast MSD 4 mg
Chewable tablets, 4 mg blisteris N7; N10; Limited, comprimidos masticables; bis: Montelukast Accord 4 mg
N14; N20; N28; Lielbritanija comprimidos masticables.
N30; N50; N56;
N98; N100; N140;
N200
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7 11-0178 [Montelukast Accord 5 [Montelukastum 5mg Accord NL/H/1946/002/IB/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
mg chewable tablets, OPA/AI/PVH/AI Healthcare 008 nosaukuma maina Spanija. Bija: Montelukast MSD 5 mg
Chewable tablets, 5 mg blisteris N7; N10;  |Limited, comprimidos masticables; bus: Montelukast Accord 5 mg

N14; N20; N28; Lielbritanija comprimidos masticables.
N30; N50; N56;

N84; N90O; N98;

N100; N140; N200

8 06-0220 |Betahistine Actavis 16 |Betahistini 16 mg PVH/PVDH |Actavis Group hf, [NL/H/0710/002/IA [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
mg tablets, Tablets, 16 |dihydrochloridum [aluminija blisteris  |Islande /017/G pievieno$ana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
mg N50; N60; N20; sekundaras iepakosanas vieta.; [A B.IL.b.2.c1 Par

N30; N42; N84 importgSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Balkanpharma-Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str.,
Dupnitsa 2600, Bulgarija; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas
vieta.

9 12-0005 [Betahistine Actavis 24 |Betahistini 24 mg PVH/PVDH |Actavis Group NL/H/1412/001/1A |IA B.I1.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstasana vai
mg tablets, Tablets, 24 |dihydrochloridum |aluminija blisteris ~ |PTC ehf, Islande |/008/G pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
mg N20; N30; N40; primaras iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.2.c1 Par import€Sanu

N50; N60; N100 un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienosana bez s€rijas parbaudes/test€Sanas. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Balkanpharma-Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str.,
Dupnitza 2600, Bulgarija; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
vieta.
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10 10-0285 [Tempidol 500 mg Paracetamolum 500 mg Aclar/PVH [Actavis Group NL/H/1541/002/1B/|IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
orodispersible tablets, blisteris N10; N12; |PTC ehf, Islande [011/G (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IA B.I1.d.2.a Nelielas
Orodispersible tablets, N16; N20; N30; izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedira
500 mg N50; N100; 500 mg
PVH/PVDH blisteris
N10; N12; N16;
N20; N30; N50;
N100
11 02-0285 |Efisol 0,25 mg/30 mg  |Dequalinii 0,25 mg/30 mg Actavis Nordic ~ [02-0285/1A/020 IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
lozenges, Lozenges, chloridum, Acidum [PVH/PVDH A/S, Danija produkta testa procedura
0,25 mg/30 mg ascorbicum aluminija blisteris
N20
12 05-0144 |Vistabel 4 Allergan Clostridium 50 U Stikla flakons |Allergan FR/H/0230/001/  |0. Bezmaksas kludu labojums. Tiek veikts labojums
units/0,1 ml powder for [botulinum N1; N2 Pharmaceuticals lietoSanas instrukcija un primara mark&juma projekta, kur
solution for injection, Ireland, Trija varda "USED" vieta tiks noradits "LIETOTS".
Powder for solution for
injection,
13 14-0004 |Atorvastatin Archie Atorvastatinum 10 mg Al/Al blisteris|Archie Samuel 14-0004/1A/003 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

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

N7; N10; N14; N15;
N28; N30; N50;
N50 (50X1); N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; N200

s.r.0., Cehija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana.
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14 14-0005 |Atorvastatin Archie Atorvastatinum 20 mg Al/Al blisteris|Archie Samuel 14-0005/1A/003 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Samuel 20 mg film- N7; N10; N14; N15; |s.r.0., Cehija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, Film- N28; N30; N50; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
coated tablets, 20 mg N50 (50X1); N56; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
NG60; N84; N9O; Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ieviesana, par
N98; N100; N200 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
15 14-0006 |Atorvastatin Archie Atorvastatinum 40 mg Al/Al blisteris|Archie Samuel 14-0006/1A/003 IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
Samuel 40 mg film- N7; N10; N14; N15; |s.r.o0., Cehija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, Film- N28; N30; N50; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
coated tablets, 40 mg N50 (50X1); N56; un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
N60; N84; N9O; Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
N98; N100; N200 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana.
16 14-0007 |Atorvastatin Archie Atorvastatinum 80 mg Al/Al blisteris|Archie Samuel 14-0007/1A/003 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

Samuel 80 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 80 mg

N7; N10; N14; N15;
N28; N30; N50;
N50 (50X1); N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; N200

s.r.0., Cehija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana.
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17 98-0301 |Betaloc ZOK 100 mg [Metoprololi 100 mg Poliméra AstraZeneca AB, [98-0301/1A/004 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
controlled-release succinas pudelite N30; N100 |Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

tablets, Controlled
release tablets, 100 mg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
metoprolola sukcinats.; 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 aktivo vielu metoprolola sukcinats.;
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. Grupa iekJautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu metoprolola sukcinats.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu metoprolola sukcinats.
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18 03-0074 |Betaloc ZOK 25 mg Metoprololi 25 mg Blisteris N28; [AstraZeneca AB, |03-0074/1A/004 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
controlled-release succinas N14 Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

tablets, Controlled
release tablets, 25 mg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa iekJautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu metoprolola sukcinats.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa iekJautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu metoprolola sukcinats.; 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
metoprolola sukcinats.; [A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu metoprolola sukcinats.
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19

98-0300

Betaloc ZOK 50 mg
controlled-release
tablets, Controlled
release tablets, 50 mg

Metoprololi
succinas

50 mg Poliméra
pudelite N30; N100

AstraZeneca AB,
Zviedrija

98-0300/1A/004

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
metoprolola sukcinats.; 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 aktivo vielu metoprolola sukcinats.;
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. Grupa iekJautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu metoprolola sukcinats.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu metoprolola sukcinats.

20

05-0499

Immunate Baxter 1000
IU powder and solvent
for solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 1000 1U/10 ml

Factor VIII
coagulationis
humanus, Factor
humanus von
Willebrandi

1000 1U/10 mi
Flakons, flakons un
injekciju komplekts
N1

Baxter AG,
Austrija

AT/H/0154/003/1A
/030

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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21 05-0497 |Immunate Baxter 250 |Factor VIII 250 1U/5 ml Baxter AG, AT/H/0154/001/IA |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
IU powder and solvent [coagulationis Flakons, flakons un |Austrija /030 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for solution for humanus, Factor  |injekciju komplekts kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
injection, Powder and  |humanus von N1 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
solvent for solution for [Willebrandi Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
injection, 250 1U/5 ml
22 05-0498 |Immunate Baxter 500 |Factor VIII 500 1U/5 ml Baxter AG, AT/H/0154/002/1A |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
IU powder and solvent [coagulationis Flakons, flakons un |Austrija /030 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for solution for humanus, Factor  |injekciju komplekts kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
injection, Powder and  |humanus von N1 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
solvent for solution for [Willebrandi Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
injection, 500 1U/5 ml
23 12-0239 |[Ambroxol Berlin- Ambroxoli 600 mg/100 ml Berlin-Chemie DE/H/3369/001/1B/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
Chemie 30 mg/5 ml oral [hydrochloridum  |Stikla pudele un AG (Menarini 003/G ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina Lietuva.
solution, Oral solution, mérkarote N1 Group), Vacija Bija:Ambroxol Berlin-Chemie 30 mg/5 ml geriamasis
30 mg/5 ml tirpalas Bis:Flavamed 30 mg/5 ml geriamasis tirpalas ; IB
A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa icklautas
izmainas. Zalu nosaukuma maina Ungarija. Bija:Ambroxol-
hidroklorid Berlin-Chemie 6 mg/ml belséleges oldat
Bis:Flavamed 30 mg/5 ml belséleges oldat ; IB A.2.b Zalu
nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
Zalu nosaukuma maina Polija. Bija: Ambroxoli
hydrochloridum Berlin-Chemie Biis:Flavamed max
24 99-1017 |Dried Factor VI Factor VIII 500 SV Stikla BPL, Bio 99-1017/1A/002 IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
Fraction Type 8Y, 25  |coagulationis flakons N1; 250 SV |Products un/vai adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
IU/ml, powder for humanus, Factor  [Stikla flakons N1 Laboratory, nosaukuma maina. Bija: BPL, Bio Products Laboratory,
injection, Powder for humanus von Lielbritanija Dagger Lane, Elstree, Hertfordshire WD6 38X,
solution for injection, 25 [Willebrandi Lielbritanija; biis: Bio Products Laboratory Limited, Dagger

1U/ml

Lane, Elstree, Hertfordshire WD6 38X, Lielbritanija.
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25 99-1017 |Dried Factor VI Factor VIII 500 SV Stikla BPL, Bio 99-1017/1A/004 IA B.Il.e.5.al Gatava produkta iepakojuma lieluma
Fraction Type 8Y, 25 [coagulationis flakons N1; 250 SV |Products izmainas: izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu
IU/ml, powder for humanus, Factor  [Stikla flakons N1 Laboratory, (pieméram, tabletes, ampulas utt.) viena iepakojuma pasreiz
injection, Powder for humanus von Lielbritanija apstiprinatam iepakojuma lielumam. Tiek pievienots gatava
solution for injection, 25 [Willebrandi produkta iepakojuma lielums 10 stikla flakoni, kas iepakoti
IU/ml kartona kastte.

26 08-0224 |Foster 100/6 Beclometasoni 100 mcg/6 mcg Chiesi DE/H/0873/001/11/ |11 C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
micrograms per dipropionas, Inhalators N120 Pharmaceuticals [029 apstiprinatas indikacijas groziSana. Pievienota terapeitiska
actuation pressurised Formoteroli (120x1); N180 GmbH, Austrija indikacija- Hroniska obstruktiva plausu slimiba,
inhalation solution, fumaras dihydricus [(180x1); N240 pamatojoties uz klinisko pétijumu datiem. Ar jauno
Pressurised inhalation, (120x2) indikaciju saistita informacija pievienota zalu apraksta
solution, 100/6 apakSpunktos 4.1, 4.2, 4.8, 5.1, 5.2. Zalu apraksts un
micrograms per lietoSanas instrukcija saskanoti.
actuation

27 11-0108 |Budenofalk Uno 9 mg [Budesonidum 9mg Dr. Falk Pharma [UK/H/2778/001/11/ |IT C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai

gastro-resistant granules,
Gastro-resistant
granules, 9 mg

Poliestera/Al/PE
pacina N15; N20;
N30; N50; N60

GmbH, Vacija

004

apstiprinatas indikacijas groziSana. Pievienota terapeitiska
indikacija:"Remisijas ierosinasanai pacientiem ar vieglu Iidz
vidgji smagu Krona slimibu, kas skar likumaino zarnu un/vai
augSupejoso lokzarnu", pamatojoties uz klinisko p&tijumu
rezultatiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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95-0067

Doxorubicin Ebewe 2
mg/ml concentrate for
solution for infusion,

Concentrate for solution

for infusion, 2 mg/ml

Doxorubicini
hydrochloridum

10 mg/5 ml Stikla

(tumsa) flakons N1;
50 mg/25 ml Stikla
(tumsa) flakons N1

Ebewe Pharma

Ges.m.b.H

Nfg.KG, Austrija

95-0067/1B/003

IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Papildinata droSuma informacija saskana ar
centralas procediras (EMEA/H/C/297/PSU/19) rezultatu
zalém Myocet/doksorubicins. EK 1émums K(2013)6594 no
02.10.2013. Papildinatas blakusparadibas ar nezinama
biezuma palmari-plantaru eritrodizestaziju. Pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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13-0158

Ambroxol Fontane 15
mg/5 ml oral solution,
Oral solution, 15 mg/5
ml

Ambroxoli
hydrochloridum

300 mg/100 ml
Stikla pudele un
mérkarote N1

Fontane Pharma
GmbH, Vacija

DE/H/3590/001//1B
/002/G

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. Zalu nosaukuma maina Vacija.
Bija:Ambroxolhydrochlorid Fontane 15 mg/5 ml Lésung zum
Einnehmen Biis:Flavamed Hustensaft 15 mg/5 ml Losung zum
Einnehmen; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina Bulgarija.
Bija:AMOpoxconoB xunpoxiopun Fontane 15 mg/5 ml
Biis:®maBamen 3a nena; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta)
izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina Cehija.
Bija:Ambroxol Fontane 15 mg/5 ml Biis:Flavamed 15 mg/5 ml
peroralni roztok; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina Igaunija.
Bija:Ambroxol Fontane Biis:Flavamed vaarikas; IB A.2.b Zalu
nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Grupa icklautas izmainas. Zalu
nosaukuma maina Somija. Bija:Ambroxol Fontane 3 mg/ml
oraaliliuos Biis:Flavamed 3 mg/ml oraalilivos; IB A.2.b Zalu
nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Grupa icklautas izmainas. Zalu
nosaukuma maina Ungarija. Bija: Ambroxol-hidroklorid Fontane
15 mg/5 ml belséleges oldat Buis:Flavamed 15 mg/5 ml belsdleges
oldat; IB A.2.b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
icklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina Lietuva. Bija:Ambroxol
Fontane 15 mg/5 ml geriamasis tirpalas Biis:Flavamed 15 mg/5 ml
geriamasis tirpalas; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina Rumanija.
Bija:Ambroxol Fontane 15 mg/5 ml solutie orala Biis:Flavamed 15
mg/5 ml solutie orala; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta)
izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina
Slovakija. Bija:Ambroxoliumchlorid Fontane 15 mg/5 ml
Biis:Flavamed 15 mg/5 ml peroralny roztok; IB A.2.b Zalu
nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Grupa icklautas izmainas. Zalu
nosaukuma maina Slovénija. Bija:Ambroksolijev klorid Fontane
Pharma 3 mg/ml peroralna raztopina Bas:Flavamed 3 mg/ml
peroralna raztopina
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07-0073

Lanvexin 150 mg
prolonged release
capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 150 mg

Venlafaxinum

150 mg PVH/AI
blisteris N20; N28;
N30; N50; N98;
N100; N56; N60;
150 mg ABPE
pudele N50; N100

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

AT/H/0489/003/IA
1021/G

1A B.111.1.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 paligvielu zelatins.;
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 sertifikats
par zelatinu no jauna razotaja.; IA B.III.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 sertifikats
par zelatinu no jauna razotaja.; IA B.III.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 sertifikats
par Zelatinu no jauna razotaja.
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07-0071

Lanvexin 37,5 mg
prolonged release
capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 37,5 mg

Venlafaxinum

37,5 mg PVH/AI
blisteris N20; N28;
N30; N50; N98;
N100; N56; N60;
37,5 mg ABPE
pudele N50; N100

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

AT/H/0489/001/IA
1021/G

1A B.111.1.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 paligvielu zelatins.;
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 sertifikats
par zelatinu no jauna razotaja.; IA B.III.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 sertifikats
par zelatinu no jauna razotaja.; IA B.III.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 sertifikats
par Zelatinu no jauna razotaja.
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07-0072

Lanvexin 75 mg
prolonged release
capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 75 mg

Venlafaxinum

75 mg ABPE pudele
N50; N100; 75 mg
PVH/AI blisteris
N20; N28; N30;
NS50; N98; N100;
N56; N60

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

AT/H/0489/002/1A
1021/G

1A B.111.1.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 paligvielu zelatins.;
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 sertifikats
par zelatinu no jauna razotaja.; IA B.III.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 sertifikats
par zelatinu no jauna razotaja.; IA B.III.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 sertifikats
par Zelatinu no jauna razotaja.
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00-0898

Verospiron 100 mg hard
capsules, Hard capsules,

100 mg

Spironolactonum

100 mg Blisteris

N30

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

00-0898/1B/001/G

1A B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
ieklautas izmainas.; IB B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa
ieklautas izmainas.; [A B.II1.1.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 spironolaktons. ; 1B B.111.1.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 mikronizgts spironolaktons. ; IB B.1.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi
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96-0141

Verospiron 25 mg
tablets, Tablets, 25 mg

Spironolactonum

25 mg Blisteris N20;

N60

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

96-0141/1B/001/G

1A B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
ieklautas izmainas.; IB B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa
ieklautas izmainas.; [A B.II1.1.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 spironolaktons. ; 1B B.111.1.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 mikronizgts spironolaktons. ; IB B.1.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi
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00-0897

Verospiron 50 mg hard
capsules, Hard capsules,
50 mg

Spironolactonum

50 mg Blisteris N30

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

00-0897/1B/001/G

1A B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
ieklautas izmainas.; IB B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa
ieklautas izmainas.; [A B.II1.1.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 spironolaktons. ; 1B B.111.1.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 mikronizgts spironolaktons. ; IB B.1.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi

36

96-0478

Coldrex tablets, Tablets

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

1 UD PVH/AI
blisteris N12; N24

GlaxoSmithKline
Export Limited,
Lielbritanija

96-0478/

0. Bezmaksas kltidu labojums. Atjaunota informacija
mark&juma teksta.
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37 13-0226 |Dysport 300 U powder |[Clostridium 300 U Stikla flakons [Ipsen Limited, 13-0226/1A/005 IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
for solution for botulinum type A |N1; N2 Lielbritanija ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
injection, Powder for toxin- neietekmé gatava produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas
solution for injection, haemagglutinin pamatlieta.
300U complex
38 00-0352 |Dysport 500 U powder |[Clostridium 500 U Stikla flakons [Ipsen Limited, 00-0352/1A/009 IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
for solution for botulinum N1; N2 Lielbritanija icklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
injection, Powder for neietekmé gatava produkta ipasibas. Tiek atjaunota plazmas
solution for injection, pamatlieta.
500 U
39 03-0106 |Amiokordin 150 mg/3  [Amiodaroni 150 mg/3 ml KRKA d.d., Novo |03-0106/1B/003 IB B.I1.f.1.al Uzglabasanas laika saisina$ana gatavajam
ml solution for injection, |hydrochloridum Ampula N5 Mesto, Slovénija produktam, kas iepakots pardosanai. Uzglabasanas laika
Solution for injection, saisinasana gatavajam produktam, kas iepakots pardo$anai.
150 mg/3 mi
40 05-0428 |Ampril 10 mg tablets, |Ramiprilum 10 mg KRKA, d.d., CZ/H/0109/004/IA/]1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 10 mg OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 011 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
blisteris N30; N50; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N60; N90; N10; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N20; N100 razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ramiprils.
41 05-0426 |Ampril 2,5 mg tablets, [Ramiprilum 2,5mg KRKA, d.d., CZ/H/0109/002/1A/|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 2,5 mg OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 011 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
blisteris N30; N50; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N60; N90; N10; vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N20; N100 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ramiprils.
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42 05-0427 |Ampril 5 mg tablets, Ramiprilum 5mg KRKA, d.d., CZ/H/0109/003/1A/|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 5 mg OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 011 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
blisteris N30; N50; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N60; N90; N10; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N20; N100 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ramiprils.
43 13-0258 |Elernap 10 mg/10 mg  |Enalaprili maleas, |10 mg/10 mg KRKA, d.d., HU/H/0334/001/1A |IA B.11.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana
film-coated tablets, Film{Lercanidipini OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, /002 no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
coated tablets, 10 mg/10 [hydrochloridum blisteris N10; N14; |Slovénija parametra svitro§ana)
mg N15; N28; N30;
N50; N56; N6O;
N84; N90; N98;
N100
44 13-0141 |Fosfomycin Ladee Fosfomycinum 39 Ladee Pharma UK/H/4403/001/1B |IA B.I1.b.2.c2 Par import€Sanu un/vai par sérijas izlaidi
Pharma 3 g granules for |trometamolum ZBPE/Al/papira/ZB [Baltics UAB, /003/G atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana ar s€rijas
oral solution, Granules PE pacina N1 Lietuva parbaudi/testéSsanu. Grupa UK/H/4403/001/IB/003/G

for oral solution, 3 g

ieklautas izmainas. Tiek pievienots par serijas izlaidi
atbildigais razotajs Special Product's line S.p.A, Strada
Paduni, 240-03012, Anagni (FR), Italija.; IB B.IL.b.1.e
Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas
operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs.; IA B.Il.b.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosSana.
Grupa UK/H/4403/001/IB/003/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa UK/H/4403/001/IB/003/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta.
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45 13-0043 [Bileni 137 Azelastini 137 mcg/50 Meda Pharma DE/H/3356/001/W |IB B.I1.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
micrograms/50 hydrochloridum,  |mcg/dose Stikla SIA, Latvija S/003 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. [zmainas
micrograms per Fluticasoni pudele ieklautas procediira DE/H/xxxx/WS/091.; IA B.IL.f.1.e
actuation nasal spray, propionas (dzintarkrasas) N28 Gatava produkta glabasanas laika vai glabasanas nosacijumu
suspension, Nasal spray, (1x28); N120 izmainas. [zmaina apstiprinataja stabilitates protokola..
suspension, 137 (1x120); N280 Izmainas ieklautas procedtira DE/H/xxxx/WS/091.; IB
micrograms/50 (10x28); N360 B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
micrograms per (3x120) (tostarp aizstasana vai pievienosSana). [zmainas ieklautas
actuation procediira DE/H/xxxx/WS/091.

46 13-0044 [Dymista 137 Azelastini 137 mcg/50 Meda Pharma DE/H/3355/001/W [IB B.ILf.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
micrograms/50 hydrochloridum, |mcg/dose Stikla SIA, Latvija S/003 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. Izmainas
micrograms per Fluticasoni pudele ieklautas procediura DE/H/xxxx/WS/091.; IA B.I1.f.1.e
actuation nasal spray, propionas (dzintarkrasas) N28 Gatava produkta glabasanas laika vai glabasanas nosacijumu
suspension, Nasal spray, (1x28); N120 izmainas. [zmaina apstiprinataja stabilitates protokola..
suspension, 137 (1x120); N280 Izmainas ieklautas procedara DE/H/xxxx/WS/091.; IB
micrograms/50 (10x28); N360 B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
micrograms per (3x120) (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Izmainas ieklautas
actuation procediira DE/H/xxxx/WS/091.

47 13-0045 |Dyuvistanil 137 Azelastini 137 mcg/50 Meda Pharma DE/H/3358/001/W |IB B.I1.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
micrograms/50 hydrochloridum,  |mcg/dose Stikla SIA, Latvija S/003 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. Izmainas
micrograms per Fluticasoni pudele ieklautas procedira DE/H/xxxx/WS/091.; IA B.IL.f.1.e
actuation nasal spray, |propionas (dzintarkrasas) N28 Gatava produkta glabasanas laika vai glabasanas nosacijumu

suspension, Nasal spray,
suspension, 137
micrograms/50
micrograms per
actuation

(1x28); N120
(1x120); N280
(10x28); N360
(3x120)

izmainas. [zmaina apstiprinataja stabilitates protokola..
Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/WS/091.; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). [zmainas ieklautas
procedira DE/H/xxxx/WS/091.
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48 13-0046 |[Sycara 137 Azelastini 137 mcg/50 Meda Pharma DE/H/3357/001/W |IB B.I1.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
micrograms/50 hydrochloridum,  |mcg/dose Stikla SIA, Latvija S/003 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. [zmainas
micrograms per Fluticasoni pudele ieklautas procediira DE/H/xxxx/WS/091.; IA B.IL.f.1.e
actuation nasal spray, propionas (dzintarkrasas) N28 Gatava produkta glabasanas laika vai glabasanas nosacijumu
suspension, Nasal spray, (1x28); N120 izmainas. [zmaina apstiprinataja stabilitates protokola..
suspension, 137 (1x120); N280 Izmainas ieklautas procedtira DE/H/xxxx/WS/091.; IB
micrograms/50 (10x28); N360 B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
micrograms per (3x120) (tostarp aizstasana vai pievienosSana). [zmainas ieklautas
actuation procedtira DE/H/xxxx/WS/091.
49 94-0008 |Dolobene gel, Gel Dimethylis 50 g Aluminija Mepha Lda., 94-0008/1B/004 IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sulfoxidum, tabina N1 Portugale sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Dexpanthenolum, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Heparinum vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
natricum (razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas Dekspantenols sertifikats no jauna razotaja.
50 11-0059 [Cosopt PF 20 mg/5 Dorzolamidum, 0,2 ml ZBPE Merck Sharp & |DK/H/0134/002/1B |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg/ml eye drops, Timololum vienreizg€jas devas [Dohme Latvija  |/063 izmainas. Dazas Eiropas valstis ir sanemti zinojumi par
solution, single-dose traucin$ N30; N60; [SIA, Latvija blakusparadibam, lietojot COSOPT PF 20 mg/ml acu

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

N120

pilienus vienreizgjas devas traucinos.Ta ka ir pieejami divi
atSkirigi dazadas formas vienreizgjas devas traucini, zalu
apraksta 6.6 apakSpunkta tiek ieviests siks abu atSkirigo
vienreizgjas devas traucinu lietoSanas apraksts ar att€liem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir saskanoti.
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51

02-0392

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

Valsartanum

160 mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris
N14; N28; N56;
N98; N280; 160 mg
PVH/PVDH
aluminija
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

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0406/004/W
S/130

II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/040.
Atjaunots riska parvaldibas plans (Versija 6.0).

52

10-0320

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

Valsartanum

480 mg/160 ml
Stikla pudele
(dzintarkrasas) N1

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0406/007/W
S/130

II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. [zmainas ieklautas procediira
SE/H/xxxx/WS/040.Atjaunots riska parvaldibas plans
(Versija 6.0).
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53 02-0390 |Diovan 40 mg film- Valsartanum 40 mg Novartis Finland |SE/H/0406/005/W [II C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija S/130 izmainas. Izmainas ieklautas procedira SE/H/xxxx/WS/040.
coated tablets, 40 mg kalendarais blisteris Atjaunots riska parvaldibas plans (Versija 6.0).
N28; N14; N56;
N98; N280; 40 mg
PVDH/PE/PVH/AI

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)
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54

02-0391

Diovan 80 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 80 mg

Valsartanum

80 mg
PVDH/PE/PVH/AI
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

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0406/003/W
S/130

II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/040.
Atjaunots Riska parvaldibas plans (Versija 6.0).

55

09-0381

Octagam 100 mg/ml
solution for infusion, 10
g/100 ml, Solution for
infusion, 100 mg/ml

Immunoglobulinu
m humanum
normale

10 /100 ml Stikla
pudele N1

Octapharma (IP)
Limited,
Lielbritanija

DE/H/0479/001/1B/
020

IB B.IL.b.1.z Gatava produkta razotnes aizstasana vai
pievienoSana attieciba uz visu razosanas procesu vai ta
posmu. Citas izmainas ; IB B.IL.b.1.z Gatava produkta
razotnes aizstasana vai pievienoSana attieciba uz visu
razoS$anas procesu vai ta posmu. Citas izmainas
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56 09-0379 |Octagam 100 mg/ml Immunoglobulinu |2 g/20 ml Stikla Octapharma (IP) [DE/H/0479/001/IB/|IB B.I1.b.1.z Gatava produkta raZotnes aizstaSana vai
solution for infusion, 2 |m humanum flakons N1 Limited, 020 pievienosSana attieciba uz visu razosanas procesu vai ta
9/20 ml, Solution for normale Lielbritanija posmu. Citas izmainas ; IB B.IL.b.1.z Gatava produkta
infusion, 100 mg/ml razotnes aizstaana vai pievieno$ana attieciba uz visu
razoSanas procesu vai ta posmu. Citas izmainas
57 09-0382 |Octagam 100 mg/ml Immunoglobulinu |20 g/200 ml Stikla [Octapharma (IP) |DE/H/0479/001/1B/(IB B.IL.b.1.z Gatava produkta raZotnes aizstasana vai
solution for infusion, 20 |m humanum pudele N1 Limited, 020 pievieno$ana attieciba uz visu razo$anas procesu vai ta
@/200 ml, Solution for  [normale Lielbritanija posmu. Citas izmainas ; IB B.ILb.1.z Gatava produkta
infusion, 100 mg/ml razotnes aizstasana vai pievienoSana attieciba uz visu
razo$anas procesu vai ta posmu. Citas izmainas
58 09-0380 |Octagam 100 mg/ml Immunoglobulinu |5 g/50 ml Stikla Octapharma (IP) |DE/H/0479/001/1B/|IB B.I1.b.1.z Gatava produkta razotnes aizstasana vai

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

m humanum
normale

pudele N1

Limited,
Lielbritanija

020

pievienosana attieciba uz visu razo$anas procesu vai ta
posmu. Citas izmainas ; IB B.IL.b.1.z Gatava produkta
razotnes aizsta$ana vai pievieno$ana attieciba uz visu
razo$anas procesu vai ta posmu. Citas izmainas
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59

04-0138

Carboplatin Pfizer 10
mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 10 mg/ml

Carboplatinum

450 mg/45 ml
Flakons N1; 50 mg/5
ml Flakons N1; 150
mg/15 ml Flakons
N1

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

04-0138//1A/001/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
karboplatins.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
karboplatins. ; [A 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). Tiek svitrota aktivas vielas karboplatina
razo$anas, izlaides un stabilitates p&tiSanas vieta.; [A
B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZzosanas procesa, specifikacijai. Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikS$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.

60

98-0212

Cytosar 100 mg powder
and diluent for solution
for injection, Powder
and diluent for solution
for injection, 100 mg

Cytarabinum

100 mg Flakons N1

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

98-0212/1A/003

IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs gatva
produkta specifikacija.
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61 99-0125 |Sermion 10 mg coated |Nicergolinum 10 mg PVH/PVDH |Pfizer Italia s.r.l., [99-0125/1A/003 IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  |Italija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
10 mg N50 piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles

iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
Nicergolina razotaja nosaukums.

62 99-0846 |Sermion 30 mg film- Nicergolinum 30 mg Blisteris N30; |Pfizer Italia s.r.l., [99-0846/1A/003 IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
coated tablets, Film- N60; N100; N120  |Italija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
coated tablets, 30 mg piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles

iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
Nicergolina razotaja nosaukums.

63 99-0124 |Sermion 5 mg coated Nicergolinum 5mg PVH/PVDH  |Pfizer Italia s.r.l., [{99-0124/1A/003 IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
tablets, Coated tablets, 5 aluminija blisteris  [Italija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
mg N30 picgadatdja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles

iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
Nicergolina razotaja nosaukums.
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64

04-0055

Zavedos 10 mg powder
for solution for
injection, Powder for
solution for injection, 10
mg

Idarubicini
hydrochloridum

10 mg Flakons N1

Pfizer ltalia s.r.1.,
Italija

04-0055/1B/001

IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Papildinata droSuma informacija saskana ar
ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru
(idarubicins/Zavedos) (DE/W/024/pdWS/001). Ieklauta
jauna indikacija - akiitas mieloleikozes remisijas
ierosinasanai pirmas izvéles terapija kombinacija ar
citarabinu iepriek$ nearstétiem bérniem. Attiecigi papildinats
apakspunkts par devam. Ieklauts bridinajums par augstaku
jutibu pret antraciklinu izraisitu kardiotoksicitati berniem un
nepiecieSamibu ilgstosi un regulari novertet sirds darbibu.
Papildinata farmakokingtiska informacija par uzsiik§anos un
terminalo eliminacijas pusperiodu picaugusajiem un bérniem
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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65

04-0054

Zavedos 5 mg powder
for solution for
injection, Powder for

solution for injection, 5

mg

Idarubicini
hydrochloridum

5 mg Flakons N1

Pfizer ltalia s.r.1.,
Italija

04-0054/1B/001

IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Papildinata droSuma informacija saskana ar
ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru
(idarubicins/Zavedos) (DE/W/024/pdWS/001). Ieklauta
jauna indikacija - akiitas mieloleikozes remisijas
ierosinasanai pirmas izvéles terapija kombinacija ar
citarabinu iepriek$ nearstétiem bérniem. Attiecigi papildinats
apakspunkts par devam. Ieklauts bridinajums par augstaku
jutibu pret antraciklinu izraisitu kardiotoksicitati berniem un
nepiecieSamibu ilgstosi un regulari novertet sirds darbibu.
Papildinata farmakokingtiska informacija par uzsiik§anos un
terminalo eliminacijas pusperiodu picaugusajiem un bérniem
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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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/W
S/015

IB B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Izmaina ieklauta
procedira DE/H/xxxx/WS/094.
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Rikojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
67 96-0659 |Diflucan 50 mg hard Fluconazolum 50 mg Pfizer Limited, |DE/H/3456/001/W |IB B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
capsules, Capsule, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija S/015 noteikSana galaprodukta specifikacijai. Izmaina iek]auta
50 mg blisteris N7; N1; N2; procediira DE/H/xxxx/WS/094.
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
68 96-0487 |Dilzem retard 90 mg Diltiazemi 90 mg Blisteris N50; [Pfizer Limited,  [96-0487/11/003 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
prolonged-release hydrochloridum N30; N100 Lielbritanija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 90 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem (CDS version 6.). Zalu apraksta
4.8.apakspunkta precizéts formul&jums par nervu sistémas
blakusparadibam un "Ekstrapiramidalais sindroms" mainits
uz "Ekstrapiramidalie trauc&jumi". Zalu apraksts un
lietos$anas instrukcija noforméti atbilstosi péd€jai Eiropas
Savieniba apstiprinatai standartformai Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
69 97-0443 |Alka-Prim 330 mg Acidum 330 mg Blisteris Pharmaceutical ~ [97-0443/ IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Tiek

effervescent tablets,
Effervescent tablets, 330
mg

acetylsalicylicum

N10

Works
"Polpharma"
S.A., Polija

atjaunots primara un sekundara iepakojuma mark&uma
teksts.
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Rikojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
70 11-0352 |[Romazic 10 mg film Rosuvastatinum 10 mg Pharmaceutical ~ |RO/H/0105/002/11/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
coated tablets, Film OPA/AI/PVH/AI Works Polpharma [007 izmainas
coated tablets, 10 mg blisteris N30 (3X10) |S.A., Polija
71 11-0353 |Romazic 20 mg film Rosuvastatinum 20 mg Pharmaceutical ~|RO/H/0105/003/11/ |II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
coated tablets, Film OPA/AI/PVH/AI Works Polpharma {007 izmainas
coated tablets, 20 mg blisteris N30 (3X10) |S.A., Polija
72 11-0354 |Romazic 40 mg film Rosuvastatinum |40 mg Pharmaceutical  |RO/H/0105/004/11/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Works Polpharma [007 izmainas
coated tablets, 40 mg blisteris N30 (3X10) |S.A., Polija
73 11-0351 |Romazic 5 mg film Rosuvastatinum 5mg Pharmaceutical ~ |RO/H/0105/001/11/ |II B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
coated tablets, Film OPAJ/AI/PVH/AI Works Polpharma [007 izmainas
coated tablets, 5 mg blisteris N30 (3X10) |S.A., Polija
74 05-0454 |Melobax 15 mg tablets, [Meloxicamum 15mg Ranbaxy UK Ltd.,|DK/H/0612/002/IA |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 15 mg PVH/PVdH/AI Lielbritanija /014 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
blisteris N20; N7; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N10; N14; N15; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N28; N30; N50; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

N60; N100; N140;
N280; N300; N500;
N1000
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75 05-0453 |Melobax 7,5 mg tablets, [Meloxicamum 7,5mg Ranbaxy UK Ltd.,|DK/H/0612/001/IA |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
Tablets, 7,5 mg PVH/PVdH/AI Lielbritanija /014 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
blisteris N30; N7; kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N10; N14; N15; un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
N20; N28; N50; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N60; N100; N140;
N280; N300; N500;
N1000
76 10-0505 |Telmisartan-ratiopharm |Telmisartanum 40 mg Aluminija Ratiopharm FR/H/0398/002/DC|IA B.IL.b.2.b1 Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
40 mg tablets, Tablets, blisteris N7; N10;  |GmbH, Vacija /1A/016 aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
40 mg N14; N20; N28; Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Teva
N30; N50; N56; UK Limited, Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne,
N60; N84; N9O; BN22 9AG, Lielbritanija.
N98; N100; 40 mg
ABPE pudele N100;
N500
77 10-0506 |Telmisartan-ratiopharm |Telmisartanum 80 mg Aluminija Ratiopharm FR/H/0398/003/DC|IA B.IL.b.2.b1_ Par s&rijas izlaidi atbildiga razotaja
80 mg tablets, Tablets, blisteris N7; N10;  |GmbH, Vacija /IA/016 aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas parbaudes/testéanas.
80 mg N14; N20; N28; Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Teva
N30; N50; N56; UK Limited, Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne,
N60; N84; N9O; BN22 9AG, Lielbritanija.

N98; N100; 80 mg
ABPE pudele N100;
N500
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78 00-0936 |Konakion MM Phytomenadionum |2 mg/0,2 ml Stikla  [Roche Latvija 00-0936/1A/003 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
paediatric 2 mg/0,2 ml ampula N5; N1; N10(SIA, Latvija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
solution for oral or vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
parenteral kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
administration, Solution paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
for oral or parenteral dokumentacija)
administration, 2 mg/0,2
ml

79 11-0214 |Latoxap 50 Latanoprostum, 2,5 ml ZBPE Sandoz d.d., DK/H/1800/001/IB |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
micrograms/5 mg/ml eye| Timololum pudelite N1; N2; Slovénija /008 nosaukuma maina Spanija no Latimvista 50 microgramos/ml
drops, solution, Eye N3; N4; N5; N6; + 5 mg/ml colirio en solucién uz Latanoprost/Timolol
drops, solution, 50 pug/5 N7; N8; N9; N10; Sandoz 50 microgramos/ml + 5 mg/ml colirio en solucidn.
mg/ml N12
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80 03-0067 |Cardace 10 mg tablets, |Ramiprilum 10 mg PVH/AI Sanofi-aventis DE/H/2625/004/11/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 10 mg blisteris N28; N98; |Latvia SIA, 008/G grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,

N7; N10; N14; N15;
N18; N20; N30;
N45; N50; N56;
N90; N99; N100;
N300; N500; 10 mg
Stikla pudele (briina)
N28; N56; N500

Latvija

neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota drosuma informacija saskana ar uzpémuma
drosuma pamatdatiem. Pievienota blakusparadiba -
endokrTnas sistémas traucgjumi - antidiurétiska hormona
neatbilstosas sekrécijas sindroms(ADHNSS) ar biezumu
"nav zinams";ieklauts bridinajums, ka gados vecakiem
pacientiem un citiem pacientiem ar paaugstinatu
hiponatriémijas risku, ieteicams regulari kontrol&t natrija
Iimeni seruma. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.; IT C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai gemtu v&éra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums:
dubulta renina-angiotenzina-aldosterona sistémas blokade,
lietot ramiprilu kopa ar aliskirénu, nav ieteicams, jo ir
palielinats hipotensijas, hiperkalieémijas un nieru funkcijas
izmainu risks; Ramiprila lietoSana kombinacija ar aliskirénu
ir kontrindicgta pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
bojajumu (kreatinina klirenss <60 ml/min). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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81 99-0107 |Cardace 2,5 mg tablets, |Ramiprilum 2,5 mg PVH/AI Sanofi-aventis DE/H/2625/002/11/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 2,5 mg blisteris N28; N98; |Latvia SIA, 008/G grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,

N7; N10; N14; N15;
N18; N20; N30;
N45; N50; N60;
N90; N99; N100;
N300; N500; 1 UD
PVH/AI blisteris
N30 (14x2,5 mg;
14x5 mg; 2x10 mg);
N35 (14x2,5 mg;
14x5 mg; 7x10 mg);
N30 (7x2,5 mg;
21x5 mg; 7x10 mg);
2,5 mg Stikla pudele
(brina) N500

Latvija

neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota drosuma informacija saskana ar uzpémuma
drosuma pamatdatiem. Pievienota blakusparadiba -
endokrTnas sistémas traucgjumi - antidiurétiska hormona
neatbilstosas sekrécijas sindroms(ADHNSS) ar biezumu
"nav zinams";ieklauts bridinajums, ka gados vecakiem
pacientiem un citiem pacientiem ar paaugstinatu
hiponatriémijas risku, ieteicams regulari kontrol&t natrija
Iimeni seruma. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti. ; II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai gemtu v&éra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums:
dubulta renina-angiotenzina-aldosterona sistémas blokade,
lietot ramiprilu kopa ar aliskirénu, nav ieteicams, jo ir
palielinats hipotensijas, hiperkalieémijas un nieru funkcijas
izmainu risks; Ramiprila lietoSana kombinacija ar aliskirénu
ir kontrindicgta pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
bojajumu (kreatinina klirenss <60 ml/min). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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82

99-0108

Cardace 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Ramiprilum

5 mg Stikla pudele
(briina) N500; 5 mg
PVH/AI blisteris
N28; N98; N10;
N14; N15; N18;
N20; N21; N30;
N45; N50; N56;
N90; N99; N100;
N300; N500

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

DE/H/2625/003/11/
008/G

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota drosuma informacija saskana ar uzpémuma
drosuma pamatdatiem. Pievienota blakusparadiba -
endokrTnas sistémas traucgjumi - antidiurétiska hormona
neatbilstosas sekrécijas sindroms(ADHNSS) ar biezumu
"nav zinams";ieklauts bridinajums, ka gados vecakiem
pacientiem un citiem pacientiem ar paaugstinatu
hiponatriémijas risku, ieteicams regulari kontrol&t natrija
Iimeni seruma. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti. ; II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai gemtu v&éra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums:
dubulta renina-angiotenzina-aldosterona sistémas blokade,
lietot ramiprilu kopa ar aliskirénu, nav ieteicams, jo ir
palielinats hipotensijas, hiperkalieémijas un nieru funkcijas
izmainu risks; Ramiprila lietoSana kombinacija ar aliskirénu
ir kontrindicgta pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
bojajumu (kreatinina klirenss <60 ml/min). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

83

99-0231

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

Hydroxychloroquin
i sulfas

200 mg PVH/AI
blisteris N60

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

99-0231/1A/008/G

1A B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa. Nelielas izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa.;
IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razosana
izmantota starpprodukta sérijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reiz€m
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Aktivas
vielas razo$ana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma
izmainas.
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84 05-0618 |Urostad 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg ABPE Stada DE/H/1884/001/IA |IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
modified release hydrochloridum  |pudele N60; N250; |Arzneimittel AG, |/019/G produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
les. hard. Modified 04 Vicii un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
capsules, hard, Moditie 4 Mg acia paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Grupa
release CapSUIeS- hard, PVDH/PE/PVH/AI ieklautas izmainas. Tiek svitrota sekundaras iepakosanas vieta.; IA A.7
0,4 mg blisteris N30; N10; Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
N14; N15; N20; razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par
N28: N48: N50: s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
N56i N601 N901 piegadataja) svitrosana (ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas

N98; N100; N200

39

kontroli atbildigais razotajs. ; IA B.III.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 sertifikats par paligvielu Zelatins.; IA B.III.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. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns sertifikats par paligvielu Zelatins.;
IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns sertifikats par paligvielu Zelatins.; IA
B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.; IA B.II1.1.b2
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns sertifikats par paligvielu Zelatins.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns sertifikats par paligvielu Zelatins.; 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). Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrota
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Rikojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

8

primaras iepakoSanas vieta.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas tamsulosina hidrohlorids sertifikats.; IA B.III.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. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns sertifikats par paligvielu zelatins.;
1A B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatins.; IA B.II.1.b2
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns sertifikats par paligvielu Zelatins.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns sertifikats par paligvielu Zelatins.

85

08-0037

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

Bicalutamidum

150 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N28; N30;
N40; N56; N60;
N84; N90; N100;
N50

Teva Pharma
B.V., Niderlande

CZ/H/0133/002/1B/
024/G

IB B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. ; IA
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZzo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.
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86 07-0139 |Bicalutamide TEVA 50 |Bicalutamidum 50 mg PVH/PVDH [Teva Pharma CZ/H/0133/001/1B/|1B B.I11.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neiek]autas
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  [B.V., Niderlande |024/G aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
Film-coated tablets, 50 N20; N28; N30; atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
mg N40; N60; N84; ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
N90; N100; N56; vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
N50 izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IA
B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.
87 96-0393 |Cerucal 10 mg tablets, [Metoclopramidum |10 mg Stikla Teva Pharma 96-0393/1A/006  [IA B.IL.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par s€rijas izlaidi
Tablets, 10 mg pudelite N50 B.V., Niderlande atbildiga razotaja aizstasSana vai pievieno$ana bez s€rijas
parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs PLIVA Hrvatska d.o.0., Prilaz baruna
Filipovica 25, 10000 Zagreb, Horvatija
88 94-0230 |Sumamed 100 mg/5 ml [Azithromycinum  |400 mg/20 ml ABPE [Teva Pharma 94-0230/1A/006 IA B.I1.b.2.c1 Par import&$anu un/vai par sé€rijas izlaidi
powder for oral pudele N1 B.V., Niderlande atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
suspension, Powder for parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
oral suspension, 100 atbildigais razotajs PLIVA Hrvatska d.o.o0., Prilaz baruna
mg/5 ml Filipovica 25, 10000 Zagreb, Horvatija
89 94-0231 |Sumamed 250 mg Azithromycinum  |250 mg PVH/PVDH [Teva Pharma 94-0231/1A/006 IA B.I1.b.2.c1 Par import&$anu un/vai par sé€rijas izlaidi
capsules, Capsules, 250 aluminija blisteris  |B.V., Niderlande atbildiga razotaja aizstasana vai pievieno$ana bez s€rijas
mg N6 parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs PLIVA Hrvatska d.o.0., Prilaz baruna
Filipovica 25, 10000 Zagreb, Horvatija
90 00-0863 |Sumamed 500 mg film- |Azithromycinum |500 mg PVH/AI Teva Pharma 00-0863/1A/008 IA B.I1.b.2.c1 Par importgSanu un/vai par sérijas izlaidi

coated tablets, Film-
coated tablets, 500 mg

blisteris N3

B.V., Niderlande

atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas
parbaudes/test€Sanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs PLIVA Hrvatska d.o.o0., Prilaz baruna
Filipovica 25, 10000 Zagreb, Horvatija
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91 00-0864 |Sumamed forte 200 Azithromycinum  |1,5 ¢/37,5 ml ABPE [Teva Pharma 00-0864/1A/006 IA B.I1.b.2.c1 Par importg$anu un/vai par sé€rijas izlaidi
mg/5 ml powder for oral pudele N1; 1,2 g/30 |B.V., Niderlande atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas
suspension, Powder for ml ABPE pudele parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
oral suspension, 200 N1; 600 mg/15 ml atbildigais razotajs PLIVA Hrvatska d.o.o0., Prilaz baruna
mg/5 ml ABPE pudele N1 Filipovica 25, 10000 Zagreb, Horvatija

92 12-0183 |Oxycodone Vitabalans |Oxycodoni 10 mg PVH/AI Vitabalans Oy,  [SE/H/1119/002/DC|IB C.I.3.a_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
10 mg film-coated hydrochloridum blisteris N30; N100 |Somija /1B/001 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,

tablets, Film-coated
tablets, 10 mg

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertSjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota dro$uma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba dalisanas procedtiras NL/H
/PSUR/0054/001 aktivai vielai oksikodonam. Pievienoti
noradijumi par dozéSanu gados vecakiem pacientiem un
pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem.
Pievienota kontrindikacija: nelietot zales, ja ir paaugstinats
oglekla dioksida ITmenis asinis. Atjaunota informacija par
bridinajumiem, mijiedarbibu, blakusparadibam un
pardozeéSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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93 12-0182 |Oxycodone Vitabalans 5 [Oxycodoni 5 mg PVH/AI Vitabalans Oy, SE/H/1119/001/DC|IB C.I1.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, |hydrochloridum blisteris N30; N100 |Somija /1B/001 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
Film-coated tablets, 5 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
mg plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drouma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procedtiras NL/H
/PSUR/0054/001 aktivai vielai oksikodonam. Pievienoti
noradijumi par dozéSanu gados vecakiem pacientiem un
pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem.
Pievienota kontrindikacija: nelietot zales, ja ir paaugstinats
oglekla dioksida limenis asinis. Atjaunota informacija par
bridinajumiem, mijiedarbibu, blakusparadibam un
pardozeSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
94 99-0188 |Enelbin 100 Retard 100 [Naftidrofuryli 100 mg Plastmasas |Zentiva, k.s., 99-0188/1B/004 IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
mg prolonged release  |hydrogenooxalas |PE pudele N100; Cehija produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
tablets, Prolonged- 100 mg Poliméra procesa izmainas. Nelielas izmainas gatava produkta
release tablets, 100 mg blisteris N50; N20; razo$anas procesa.
N100
95 99-0188 |Enelbin 100 Retard 100 |Naftidrofuryli 100 mg Plastmasas |Zentiva, k.s., 99-0188/11/003 1T B.I.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
mg prolonged release  |hydrogenooxalas |PE pudele N100; Cehija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

tablets, Prolonged-
release tablets, 100 mg

100 mg Polim&ra
blisteris N50; N20;
N100

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
naftidrofurila hidrogenoksalata razotajs.
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96 09-0369 |lbalgin Fast 400 mg film{lbuprofenum 400 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0184/001/1B/|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
coated tablets, Film- PVH/Aclar/PVH/AI [Cehija 014 nosaukuma maina Portugal€. Bija: Ibalgin; biis: Ibuprofeno
coated tablets, 400 mg blisteris N6; N12; Zentiva.
N18; N24

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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