Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/27 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 99-0594 |Kreon 10000 U gastro- |[Pancreatis pulvis 10000 U ABPE Abbott 99-0594/1A/004/G |IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas

resistant capsules, hard,
Gastro-resistant
capsules, hard, 10000 U

pudele N50; N20;
N100; N200

Laboratories
GmbH, Vacija

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 paligvielu Zelatins.; IA B.III.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklauta izmaina. 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. Grupa ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns paligvielas
zelatina sertifikats no jauna razotaja.; [A B.I11.1.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 zelatina sertifikats no
jauna 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. Grupa ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns paligvielas
zelatina sertifikats no jauna razotaja.; [A B.I11.1.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 zelatina sertifikats no
jauna razotaja.
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2 99-0595

Kreon 25000 U gastro-
resistant capsules, hard,
Gastro-resistant

capsules, hard, 25000 U

Pancreatis pulvis

25000 U ABPE
pudele N50; N20;
N100; N200

Abbott
Laboratories
GmbH, Vacija

99-0595/1A/004/G

1A B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.; IA B.III.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots 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 ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns paligviclas
zelatina sertifikats no jauna razotaja.; [A B.I11.1.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 zelatina sertifikats no
jauna 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
razotdja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns paligvielas
zelatina sertifikats no jauna razotaja.; [A 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 zelatina sertifikats no
jauna razotaja.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/27 pielikums Nr.3-2

3

4

5

7

8

3 07-0037

Kreon 40 000 U gastro-
resistant capsules, hard,
Gastro-resistant

capsules, hard, 40 000 U

Pancreatis pulvis

40000 U ABPE
pudele N20; N50;
N100; N200

Abbott
Laboratories
GmbH, Vacija

07-0037/1A/004/G

1A B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.; IA B.III.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots 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 ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns paligviclas
zelatina sertifikats no jauna razotaja.; [A B.I11.1.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 zelatina sertifikats no
jauna 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
razotdja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns paligvielas
zelatina sertifikats no jauna razotaja.; [A 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 zelatina sertifikats no
jauna razotaja.
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4 09-0372 |Bicalutamide Accord 50 |Bicalutamidum 50 mg PVH/PVDH |Accord UK/H/1154/001/IB |1A B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas raZoSana
mg tablets, Film-coated aluminija blisteris  |Healthcare /014/G izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
tablets, 50 mg N28; N14; N20; Limited, apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém
N30; N60; N84, Lielbritanija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
N90; N98; N100 palielinats aktivas vielas bikalutamids s€rijas apjoms.; [A
B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neiek]autas aktivas
vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; IB
B.l.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part)
5 11-0500 [Escitalopram Accord 10 |Escitalopramum |10 mg ABPE pudele |Accord ES/H/0150/002/11/0]11 C.1.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
mg film-coated tablets, N100; 10 mg Al/Al |Healthcare 06 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas
Film-coated tablets, 10 blisteris N14; N28; |Limited, saistibas un prasibas. Tadu izmainu veik$ana, kas japamato
mg N56; N98; 10 mg Lielbritanija ar RAI iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta
PVDH/PE/PVHI/AI iestade pieprasa biitiska novértéjuma veiksanu. Iesniegts
blisteris N14; N28; Riska parvaldibas plans.
N56; N98
6 11-0501 |Escitalopram Accord 20 |Escitalopramum |20 mg Al/Al blisteris|Accord ES/H/0150/003/11/0]11 C.I1.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
mg film-coated tablets, N14; N28; N56; Healthcare 06 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas
Film-coated tablets, 20 N98; 20 mg ABPE |Limited, saistibas un prasibas. Tadu izmainu veik$ana, kas japamato
mg pudele N100; 20 mg |Lielbritanija ar RAI iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta
PVDH/PE/PVHI/AI iestade pieprasa biitiska novértéjuma veiksanu. Iesniegts
blisteris N14; N28; Riska parvaldibas plans.
N56; N98
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7 11-0499 |Escitalopram Accord 5 |Escitalopramum |5 mg ABPE pudele [Accord ES/H/0150/001/11/0]11 C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
mg film-coated tablets, N100; 5 mg Al/Al  |Healthcare 06 plana, saistibu un prasibu ieviesana vai izmainas $ajas
Film-coated tablets, 5 blisteris N14; N28; |Limited, saistibas un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato
mg N56; N98; 5 mg Lielbritanija ar RAT iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta
PVDH/PE/PVHI/AI iestade pieprasa biitiska novértéjuma veiksanu. Iesniegts
blisteris N14; N28; Riska parvaldibas plans.
N56; N98
8 10-0305 |Exemestane Accord 25 |Exemestanum 25 mg PVH/PVDH |Accord DK/H/1729/001/IB |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |Healthcare /005 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 25 N15; N20; N30; Limited, apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
mg N90; N100; N120; |Lielbritanija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N28; N98 novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus

papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Aromasin. Pievienota plasaka informacija
bridinajumam par novéroto kaulu mineralvielu bltvuma
samazina$anos, lietojot eksemestanu, pievienotas
blakusparadibas hepatits, aknu enzimu paaugstinasanas,
trombocitop@nija, natrene, nieze, parestézija. Piemerotas
jaunakas QRD standartformas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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9 12-0293 [Fluvastatin Accord 80  |Fluvastatinum 80 mg Accord NL/H/2384/001/D |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg prolonged-release OPA/AI/PVH/AI Healthcare C/1B/002 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
tablets, Prolonged blisteris N7; N14;  |Limited, apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
release film-coated N28; N30; N56; Lielbritanija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
tablets, 80 mg N70; N84; N90; novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
N98 papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Lescol XL. Iek]auts bridinajums par aknu
mazsp&ju un ieteikums pirms fluvastatina terapijas
uzsaks$anas noteikt kreatinkinazes limeni hipotensijas,
parmérigas muskulu slodzes, plasas operacijas, smagu
metabolisku, endokrinu un elektrolitu lidzsvara traucgjumu
gadijuma. Papildinata informacija par pétjjumiem ar
dzivniekiem par ietekmi uz fertilitati. Blakusparadibas
sakartas atbilsto$i jaunakajiem droSuma datiem, pievienotas -
erektila disfunkcija, paaugstinats kreatinfosfokinazes un
transaminazu Iimenis asinis. Zalu apraksts un licto$anas
instrukcija saskanoti.
10 02-0350 |Aciclovir Actavis 50 Aciclovirum 500 mg/10 g Tubina |Actavis Nordic  [02-0350/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Bezmaksas kltidu labojums
mg/g cream, Cream, 50 N1; 250 mg/5 g A/S, Danija lietosanas instrukcija- tiek precizeti par sérijas izlaidi
mg/g Tubina N1 atbildigie razotaji.
11 05-0566 |Neupogen 300 Filgrastimum 300 mcg/0,5 ml Amgen Europe  [UK/H/0019/010/11/ |11 B.L.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz

micrograms (0,6 mg/ml)
solution for injection in
a pre-filled syringe,
Solution for
injection/concentrate for
solution for infusion, 0,6
mg/ml

Pilnslirce N1; N5

B.V., Niderlande

109

biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
iegltas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielas razoSana un kam var biit bitiska ietekme uz
zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav saistitas ar
protokolu




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/27 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
12 05-0567 |Neupogen 480 Filgrastimum 480 mcg/0,5 ml Amgen Europe  [UK/H/0019/011/11/ |11 B.L.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz
micrograms (0,96 Pilnslirce N1; N5 B.V., Niderlande [109 biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
mg/ml) solution for iegtas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
injection in a pre-filled izcelsmes vielas razosana un kam var biit biitiska ietekme uz
syringe, Solution for zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav saistitas ar
injection/concentrate for protokolu
solution for infusion,
0,96 mg/ml
13 97-0466 |Puri-nethol 50 mg Mercaptopurinum |50 mg Pudelite N25 |Aspen Pharma 97-0466/1B/001/G |IB B.Il.a.3.b1 Izmainas gatava produkta sastava
tablets, Tablets, 50 mg Trading Limited, (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava
Irija nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Mainits paligvielu
magnija stearata, stearinskabes un kukuriizas cietes
daudzums gatavaja produkta.; IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta razo$ana izmantota
starpprodukta razo$anas procesa izmainas
14 07-0004 |Midazolam B.Braun1 |[Midazolamum 100 mg/100 ml B.Braun DE/H/0459/001/1A |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

mg/ml solution for
injection/infusion or
rectal solution, Solution
for injection/infusion or
rectal solution, 1 mg/ml

ZBPE pudele N10; 5
mg/5 ml Polietiléna
ampula N4; N10;
N20; 50 mg/50 ml
ZBPE pudele N10; 5
mg/5 ml Stikla
ampula N10

Melsungen AG,
Vacija

/006

sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
midazolams.
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15 07-0005 |Midazolam B.Braun5 [Midazolamum 15 mg/3 ml Stikla  |B.Braun DE/H/0459/002/1A |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for ampula N10; 50 Melsungen AG, |/006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection/infusion or mg/10 ml Stikla Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
rectal solution, Solution ampula N5; N10; 50 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
for injection/infusion or mg/10 ml Polietiléna razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
rectal solution, 5 mg/ml ampula N4; N10; midazolams.
N20; 5 mg/1 ml
Stikla ampula N10
16 06-0247 |Tetraspan 100 mg/ml Hydroxyethylamyl |25 g/250 ml B.Braun SE/H/0609/002/11/0]11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution for infusion, um, Natrii Plastmasas maisin$ [Melsungen AG, [07/G grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Solution for infusion, chloridum, Kalii N20; 50 g/500 ml Vacija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
100 mg/ml chloridum, Calcii |Polietiléna pudele Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
chloridum N10; 50 g/500 ml drosuma pamatdatiem. Pievienota informacija, ka zalém tiek
dihydricum, Plastmasas maisins$ piemérota papildu uzraudziba; zalu apraksta 4.2.
Magnesii N20 apaksSpunkta pievienota informacija par hidroksietilcietes
chloridum lietoSanas ierobezojumiem; 4.3. apak$punkta papildinatas un

hexahydricum,
Natrii acetas
trihydricus, L-
Acidum malicum

precizetas kontrindikacijas; 4.4. apakSpunkta pievienots
bridinajums par alergisku reakciju rasanas risku un
pievienota informacija par pacientiem ar traumam vai
pacientiem, kam veiktas kirurgiskas operacijas;
redakcionalas izmanas un precizéta informacija 4.1.-5.3.
apaksSpunktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka
esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.
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17 06-0246 |Tetraspan 60 mg/ml Hydroxyethylamyl |15 g/250 mi B.Braun SE/H/0609/001/11/0[1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
solution for infusion, um, Natrii Plastmasas maisin§ [Melsungen AG, |07/G grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
Solution for infusion, 60 [chloridum, Kalii ~ |N20; 30 g/500 ml  [Vacija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/ml chloridum, Calcii [Plastmasas maisins Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
chloridum N20; 30 g/500 ml dro$uma pamatdatiem. Pievienota informacija, ka zaleém tieck
dihydricum, Polietiléna pudele piemérota papildu uzraudziba; zalu apraksta 4.2.
Magnesii N10 apakspunkta pievienota informacija par hidroksietilcietes
chloridum lietoSanas ierobeZzojumiem; 4.3. apak$punkta papildinatas un
hexahydricum, precizétas kontrindikacijas; 4.4. apakSpunkta pievienots
Natrii acetas bridinajums par alergisku reakciju rasanas risku un
trihydricus, L- pievienota informacija par pacientiem ar traumam vai
Acidum malicum pacientiem, kam veiktas kirurgiskas operacijas;
redakcionalas izmanas un precizéta informacija 4.1.-5.3.
apaks$punktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka
esoSajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.
18 05-0152 |Subcuvia 160 g/l Immunoglobulinu |1,6 g/10 ml Ampula |Baxter AG, DE/H/0217/001/11/ |II B.I11.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
solution for injection,  [m humanum N1; N20; 800 mg/5 |Austrija 026 Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
Solution for injection,  [normale ml Ampula N1; N20

160 g/l
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19

09-0025

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

Vaccinum
meningococcale
classis C
coniugatum

0,5 ml Pilnslirce N1;
N10; N20

Baxter Healthcare
Ltd., Lielbritanija

UK/H/0435/001/11/
049/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.
Papildinata droSuma informacija saskana ar 111 fazes
petijumu par iesp&jamu vienas C grupas meningokoku
konjuggtas vakcinas sakuma devas efektivitati salidzinot ar
divam sakuma devam. Apakspunkta 4.2 mainits zidainu
vecums, no kura var ievadit vienu sakuma devu - bija no
viena gada vecuma, biis no 4 ménesu vecuma.
Blakusparadibas papildinatas ar tam, kas noverotas p&tijjuma
laika. No apakspunkta 4.5 izpemta informacija par
mijiedarbibu ar B hepatita sastavdalu vakcina Hexavac, jo
kops 2005.gada §1 vakcina ir atsaukta un ar Eiropas
komisijas [émumu 2012.gada izslégta no registra.
Apakspunkts 5.1 papildinats ar p&tijuma ieglitajiem
imunogenitates datiem zidainiem. Piemérotas jaunakas QRD
standartformas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

20

96-0117

Urografin 76 % solution
for injection and
infusion, Solution for
injection and infusion,
76 %

Natrium
amidotrizoicum,
Megluminum
amidotrizoicum

76 %/20 ml Stikla
ampula N10; 76
%/100 ml Stikla
pudele N10

Bayer Pharma
AG, Vacija

96-0117/1A/001/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivas vielas izejmaterialu amidotrizoinskabes
dihidratu.; TA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas raZzo$anas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.III.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai ; IB B.I.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

10




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/27 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

21

96-0082

Corvitol 50 mg tablets,
Tablets, 50 mg

Metoprololi tartras

50 mg PVH/AI
blisteris N50; N30;
N100

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

96-0082/1A/002

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas Metoprolola
tartrats razotajs.

22

96-0082

Corvitol 50 mg tablets,
Tablets, 50 mg

Metoprololi tartras

50 mg PVH/AI
blisteris N50; N30;
N100

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

96-0082/1A/004/G

IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas
laika: stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana.
Izmainas ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta
razoSanas laika: stingraku raZoS$anas procesa ierobezojumu
noteikSana; IA B.II.c.2.b Paligvielas testa procediiras
svitroSana, ja jau ir apstiprinata alternativa testa procedura.
Paligvielas testa procediiras svitro$ana, ja jau ir apstiprinata
alternativa testa procediira.; IA B.II.b.5.a Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: stingraku razoSanas procesa
ierobezojumu noteikSana. Grupa ieklautas izmainas.
Izmainas ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta
razo$anas laika: stingraku razoSanas procesa ierobezojumu
noteikSana

23

96-0082

Corvitol 50 mg tablets,
Tablets, 50 mg

Metoprololi tartras

50 mg PVH/AI
blisteris N50; N30;
N100

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

96-0082/1B/001

IB B.I.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas
laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu. Citas izmainas. Aktivas vielas atkartota testa
perioda izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu. Citas izmainas

11




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/27 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
24 96-0082 |Corvitol 50 mg tablets, |[Metoprololi tartras |50 mg PVH/AI Berlin-Chemie 96-0082/1B/006/G [IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
Tablets, 50 mg blisteris N50; N30; |AG (Menarini (tostarp aizstasana vai pievienosSana). Citas izmainas gatava

N100

Group), Vacija

produkta testa procediira ; IA B.II.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobeZojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai.; IA B.11.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
galaprodukta specifikacijai.; IA B.11.d.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana).
Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta specifikacijas.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa icklautas izmainas. Citas izmainas
gatava produkta testa procediira.; IB B.11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana
vai pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Citas izmainas
gatava produkta testa procediira.

12



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/27 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

25

96-0082

Corvitol 50 mg tablets,
Tablets, 50 mg

Metoprololi tartras

50 mg PVH/AI
blisteris N50; N30;
N100

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

96-0082/1B/005/G

IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana). Citas izmainas gatava
produkta testa procediira; IB B.II.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
Citas izmainas. Gatava produkta specifikacijas izmainas.
Citas izmainas; IA B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Nebiitiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
specifikacijas; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai.
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
galaprodukta specifikacijai.; IA B.I1.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobeZojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas. Stingraku
specifikacijas ierobeZojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Grupa
icklautas izmainas. Citas izmainas gatava produkta testa
procediira; IA B.II.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana). Grupa ieklautas izmainas.
Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta specifikacijas.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienos$ana). Grupa ieklautas izmainas. Citas izmainas
gatava produkta testa procediira.

26

96-0082

Corvitol 50 mg tablets,
Tablets, 50 mg

Metoprololi tartras

50 mg PVH/AI
blisteris N50; N30;
N100

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

96-0082/1B/007

IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Metoprolola tartrats.

13




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/27 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
27 96-0082 |Corvitol 50 mg tablets, |[Metoprololi tartras |50 mg PVH/AI Berlin-Chemie 96-0082/1B/003 IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 50 mg blisteris N50; N30; |AG (Menarini sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

N100

Group), Vacija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas Metoprolola tartrats sertifikats no jauna
razotaja.

14




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/27 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
28 01-0463 |Mezym 10 000 U gastro-|Pancreatis pulvis |1 UD Blisteris N20; [Berlin-Chemie 01-0463/1A/003/G |[IA B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana
resistant tablets, Gastro- N10; N50; N100 AG/ Menarini no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa

resistant tablets, 10 000
U

Group, Vacija

parametra svitrosana). Nebitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta specifikacijas; IA B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
galaprodukta specifikacijai. Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai.; IA
B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Grupa icklautas izmainas. Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedira.; IA B.Il.c.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa procediira.
Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa procediira.;
IA B.I.d.1.al Akftivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika saisinaSana (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas atkartota testa perioda saisinaSana (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu); IA
B.11.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode
2.9.40 dozesanas devu viendabiguma noteiksanai, ar kuru
aizvieto Sobrid registréto EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai
EF 2.9.6 (satura viendabigums) metodi. Tiek ieviesta
Eiropas Farmakopejas (EF) metode 2.9.40 doz€$anas devu
viendabiguma noteik$anai, ar kuru aizvieto $obrid registréto
EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura
viendabigums) metodi.

15



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/27 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
29 01-0463 |Mezym 10 000 U gastro-|Pancreatis pulvis |1 UD Blisteris N20; [Berlin-Chemie 01-0463/1B/002/G |[IB B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
resistant tablets, Gastro- N10; N50; N100 AG/ Menarini vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.;
resistant tablets, 10 000 Group, Vacija IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
U razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs.; IB B.Il.b.2.a S&rijas
parbaudes/test€Sanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienota serijas parbaudes vieta.
30 01-0463 |Mezym 10 000 U gastro-|Pancreatis pulvis |1 UD Blisteris N20; [Berlin-Chemie 01-0463/1B/001 IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 10 000
U

N10; N50; N100

AG/ Menarini
Group, Vacija

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Cikas aizkunga
dziedzera pulveris (Pancreatis pulvis) sertifikats.

16




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/27 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
31 98-0160 |Mezym 20 000 U gastro-|Pancreatis pulvis 120000 U PVH/AI Berlin-Chemie 98-0160/1B/003/G |IA B.IL.c.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana
resistant tablets, Gastro- blisteris N100; N50; |AG/ Menarini paligvielas specifikacija. Stingraku specifikacijas ierobeZojumu

resistant tablets, 20 000
U

N200

Group, Vacija

noteiksana paligvielas specifikacija.; IA B.Il.c.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana paligvielas specifikacija.
Grupa ieklautas izmainas. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteiksana paligvielas specifikacija.; IA B.Il.c.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana paligvielas specifikacija.
Grupa ieklautas izmainas. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteiksana paligvielas specifikacija.; IA B.Il.c.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana paligvielas specifikacija.
Grupa ieklautas izmainas. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteiksana paligvielas specifikacija.; IA B.Il.c.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana paligvielas specifikacija.
Grupa ieklautas izmainas. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteiksana paligvielas specifikacija.; IA B.I1.c.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana paligvielas specifikacija.
Grupa ieklautas izmainas. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteiksana paligvielas specifikacija.; IA B.Il.c.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana paligvielas specifikacija.
Grupa ieklautas izmainas. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteiksana paligvielas specifikacija.; IA B.Il.c.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana paligvielas specifikacija.
Grupa ieklautas izmainas. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteiksana paligvielas specifikacija.; IB B.Il.c.1.z [zmainas
paligvielas specifikacijas parametros un/vai ierobezojumos. Citas
izmainas. Izmainas paligvielas specifikacijas parametros un vai
ierobezojumos. Citas izmainas.; IB B.Il.c.2.d Citas izmainas
paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Citas izmainas paligvielas testa procediira (aizstasana); 1A
B.II.c.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana
paligvielas specifikacija. Grupa ieklautas izmainas. Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana paligvielas specifikacija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/27 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

32

98-0160

Mezym 20 000 U gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 20 000
U

Pancreatis pulvis

20000 U PVH/AI
blisteris N100; N50;
N200

Berlin-Chemie
AG/ Menarini
Group, Vacija

98-0160/1A/004/G

IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana
no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana). Nebitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta specifikacijas ; IA B.I1.d.1.i
Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode 2.9.40
dozgsanas devu viendabiguma noteik$anai, ar kuru aizvieto
Sobrid registréto EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai EF
2.9.6 (satura viendabigums) metodi. Tiek ieviesta Eiropas
Farmakopejas (EF) metode 2.9.40 dozgSanas devu
viendabiguma noteik$anai, ar kuru aizvieto $obrid registréto
EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura
viendabigums) metodi.; IA B.I1.d.2.a Neliclas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa
icklautas izmainas. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira.; IA B.II.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobeZojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai.

33

98-0160

Mezym 20 000 U gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 20 000
U

Pancreatis pulvis

20000 U PVH/AI
blisteris N100; N50;
N200

Berlin-Chemie
AG/ Menarini
Group, Vacija

98-0160/1B/001

IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Cikas aizkunga
dziedzera pulveris (Pancreatis pulvis) sertifikats.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/27 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
34 98-0160 |Mezym 20 000 U gastro-|Pancreatis pulvis 120000 U PVH/AI Berlin-Chemie 98-0160/11/002/G |1l B.ILb.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
resistant tablets, Gastro- blisteris N100; N50; |[AG/ Menarini biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razoSanas operaci-
resistant tablets, 20 000 N200 Group, Vacija ja(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
0] iepakoSanu, aizstasana vai pievienosSana. Tiek pievienots
razotajs.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IB B.Il.b.2.a
Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
35 00-1084 |Canifug Cremolum, 200 |Clotrimazolum 1 UD PVH/PE Dr. August Wolff [00-1084/1B/001 IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg+20 mg/g, plaksnite un 1 GmbH & Co. izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar
pessaries+cream, aluminija tabina N4 [Arzneimittel, uzpémuma dro$uma pamatdatiem. Pievienoti bridinajumi par
Pessaries and cream, (3 (3x200 mg) Vacija lietoSanu griitniecibas un baro$anas ar kriti laika;
200 mg+20 mg/g pesariji un 1 tibina papildinatas blakusparadibas. Zalu apraksts un lietoSanas
(20 9)) instrukcija saskanoti.
36 10-0170 |[Docetaxel Ebewe 10 Docetaxelum 20 mg/2 ml Stikla  |Ebewe Pharma  [AT/H/0254/001/1A |IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava

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

flakons N1; N5;
N10; 160 mg/16 ml
Stikla flakons N1;
N5; N10; 80 mg/8
ml Stikla flakons
N1; N5; N10

Ges.m.b.H
Nfg.KG, Austrija

/019/G

produkta testa procediira ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procedira.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/27 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
37 10-0170 |[Docetaxel Ebewe 10 Docetaxelum 20 mg/2 ml Stikla ~ [Ebewe Pharma  |AT/H/0254/001/1B/(1B B.1.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; Ges.m.b.H 020/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
solution for infusion, N10; 160 mg/16 ml |Nfg.KG, Austrija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
Concentrate for solution Stikla flakons N1; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for infusion, 10 mg/ml N5; N10; 80 mg/8 sertifikats. Citas izmainas ; IB B.l.a.2.z Izmainas aktivas
ml Stikla flakons vielas razoSanas procesa. Citas izmainas ; IB B.II1.2.al
N1; N5; N10 Izmainas ieprieks farmakopeja neiek]autas aktivas vielas
specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; IB
B.I.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas
laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu. Citas izmainas
38 10-0170 |[Docetaxel Ebewe 10 Docetaxelum 20 mg/2 ml Stikla ~ |Ebewe Pharma  [AT/H/0254/001/1B/|IB B.IL.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; Ges.m.b.H 017 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
solution for infusion, N10; 160 mg/16 ml |Nfg.KG, Austrija procesa. Citas izmainas
Concentrate for solution Stikla flakons N1;
for infusion, 10 mg/ml N5; N10; 80 mg/8
ml Stikla flakons
N1; N5; N10
39 10-0170 |[Docetaxel Ebewe 10 Docetaxelum 20 mg/2 ml Stikla  |Ebewe Pharma  |AT/H/0254/001/1B/|1B B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

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

flakons N1; N5;
N10; 160 mg/16 ml
Stikla flakons N1;
N5; N10; 80 mg/8
ml Stikla flakons
N1; N5; N10

Ges.m.b.H
Nfg.KG, Austrija

018

sertifikata iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru
planots izmantot sterilas zalgs, ja sintézes péd&jos posmos
izmanto tideni un nav noradits, ka materiala sastava nav
endotoksinu. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas docetaksels
sertifikats.
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40 10-0170 |[Docetaxel Ebewe 10 Docetaxelum 20 mg/2 ml Stikla  |[Ebewe Pharma  |AT/H/0254/001/11/ |II C.1.3.b_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; Ges.m.b.H 014 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,

solution for infusion,

Concentrate for solution
for infusion, 10 mg/ml

N10; 160 mg/16 ml
Stikla flakons N1;
N5; N10; 80 mg/8
ml Stikla flakons
N1; N5; N10

Nfg.KG, Austrija

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas pamatotas ar
RAIT iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem p&c
PADZ novertgjuma un saskana ar originalzalu Taxotere zalu
informaciju. Ieklauta informacija par efektivitates un
drosibas pétijumu trukumu pediatriskaja populacija. Iek]auts
bridinajums par nepiecieSamibu riipigi kontrolét 1)
pacientus, kuri sanem docetakselu kombinacija ar
doksorubicinu un ciklofosfamidu, 2) pacientus ar $kidruma
aizturi un ascTtu. Pacienti ar redzes trauc€jumiem regulari
jaizmekl€ un cistoidas makulas tiiskas gadijuma terapija ar
docetakselu japartrauc. Blakusparadibas papildinatas ar
imiinas sistémas traucgjumiem (paaugstinatas jutibas
reakcijas). Ieklautas blakusparadibas dazadu terapijas shému
gadijuma, noradot 3. un 4. smaguma pakapes blakusparadibu
biezumu. Ieklauta informacija par blakusparadibu zinos$anu.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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41 09-0207 |Ebetrex 20 mg/ml Methotrexatum 30 mg/1,5 ml Stikla  |Ebewe Pharma  [DE/H/1413/001/IA |IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection, pilnslirce N1; N4; N5; |Ges.m.b.H /020 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

pre-filled syringe,

Solution for injection,

pre-filled syringe, 20
mg/ml

N6; N12; N30; 22,5
mg/1,125 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30; 20
mg/1 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30; 27,5
mg/1,375 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30; 7,5
mg/0,375 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30; 25
mg/1,25 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30; 17,5
mg/0,875 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30; 15
mg/0,75 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30; 10
mg/0,5 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30; 12,5
mg/0,625 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30

Nfg.KG, Austrija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
metotreksats.
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42 09-0207 |Ebetrex 20 mg/ml Methotrexatum 30 mg/1,5 ml Stikla  |Ebewe Pharma  |DE/H/1413/001/P/ [IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas
solution for injection, pilnslirce N1; N4; N5; |Ges.m.b.H 001 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . No lieto3anas

pre-filled syringe,

Solution for injection,

pre-filled syringe, 20
mg/ml

N6; N12; N30; 22,5
mg/1,125 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30; 20
mg/1 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30; 27,5
mg/1,375 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30; 7,5
mg/0,375 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30; 25
mg/1,25 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30; 17,5
mg/0,875 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30; 15
mg/0,75 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30; 10
mg/0,5 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30; 12,5
mg/0,625 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30

Nfg.KG, Austrija

instrukcijas iznemts inform&joss attéls par zalu iepakojumu.
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43 99-0209 |Fluorouracil Ebewe Fluorouracilum 1000 mg/20 ml Ebewe Pharma  |99-0209/11/003 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta
1000 mg/20 ml solution Stikla flakons N1 Ges.m.b.H grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
for injection and Nfg.KG, Austrija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
infusion, Solution for Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
injection and infusion, drosuma pamatdatiem. Iek]auta kontrindikacija - vienlaiciga
1000 mg/20 ml lietoSana ar brivudinu, sorivudinu vai to analogiem. Ieklauts
bridinajums - starp fluoruracila un brivudina, sorivudina un
to analogu lietoSanu ir japaiet vismaz cetram nedelam.
Iek]auts standartizmekl&jumu saraksts terapijas laika.
Papildinats apakspunkts par mijiedarbibu ar citam zalem.
Papildinatas blakusparadibas un pardozésanas simptomu
saraksts. Zalu apraksts un lietoanas instrukcija saskanoti.
44 99-0207 |Fluorouracil Ebewe 250 |Fluorouracilum 250 mg/5 ml Stikla |Ebewe Pharma  [99-0207/11/003 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

mg/5 ml solution for
injection and infusion,
Solution for injection
and infusion, 250 mg/5
ml

flakons N1; 250
mg/5 ml Stikla
ampula N5

Ges.m.b.H
Nfg.KG, Austrija

grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
drosuma pamatdatiem. Iek]auta kontrindikacija - vienlaiciga
lieto$ana ar brivudinu, sorivudinu vai to analogiem. Ieklauts
bridinajums - starp fluoruracila un brivudina, sorivudina un
to analogu lietoSanu ir japaiet vismaz ¢etram nedélam.
Ieklauts standartizmekl&jumu saraksts terapijas laika.
Papildinats apak$punkts par mijiedarbibu ar citam zalém.
Papildinatas blakusparadibas un pardozésanas simptomu
saraksts. Zalu apraksts un lietoanas instrukcija saskanoti.
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45 99-0208 |Fluorouracil Ebewe 500 [Fluorouracilum 500 mg/10 ml Stikla [Ebewe Pharma  |99-0208/11/003 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta
mg/10 ml solution for ampula N5; 500 Ges.m.b.H grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
injection and infusion, mg/10 ml Stikla Nfg.KG, Austrija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Solution for injection flakons N1 Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
and infusion, 500 mg/10 dro$uma pamatdatiem. Ieklauta kontrindikacija - vienlaiciga
ml lietosana ar brivudinu, sorivudinu vai to analogiem. Ieklauts
bridinajums - starp fluoruracila un brivudina, sorivudina un
to analogu lietoSanu ir japaiet vismaz cetram nedelam.
Iek]auts standartizmekl&jumu saraksts terapijas laika.
Papildinats apakspunkts par mijiedarbibu ar citam zalem.
Papildinatas blakusparadibas un pardozésanas simptomu
saraksts. Zalu apraksts un lietoanas instrukcija saskanoti.
46 13-0134 |Memigmin 10 mg film- |Memantini 10 mg Egis DE/H/3674/001/IA |IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
coated tablets, Film- hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals [/002/G ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N14;  |PLC, Ungarija laika: razo$anas gaita veicama nebitiska testa svitro$ana ; IA
N28; N30; N42; B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
N49; N50; N56; apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
N70; N84; N98; salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
N100; N112 palielinats s€rijas apjoms.; IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko
izdara raZzo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
nebitiska testa svitroSana ; IA B.I1.b.5.c Izmainas testos, ko
izdara raZzo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
nebiitiska testa svitroSana
47 11-0054 |Oxaliplatin Kabi 5 Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla [Fresenius Kabi ~ |UK/H/4134/001/ [0. Bezmaksas kladu labojums. Tiek precizeti zalu
mg/ml concentrate for flakons N1; 100 Oncology Plc., nosaukumi citas valstis.
solution for infusion, mg/20 ml Stikla Lielbritanija

Concentrate for solution
for infusion, 5 mg/ml

flakons N1; 50
mg/10 ml Stikla
flakons N1
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48

10-0611

Paracetamol Kabi 10
mg/ml solution for
infusion, Solution for
infusion, 10 mg/ml

Paracetamolum

500 mg/50 ml
Poliolefina maiss
N20; N50; N60;
1000 mg/100 ml
Stikla flakons N1;
N10; N12; N20;
1000 mg/100 ml
Poliolefina maiss
N20; N50; N60; 500
mg/50 ml Stikla
flakons N1; N10;
N12; N20

Fresenius Kabi
Polska Sp. z 0.0.,

Polija

DE/H/2511/001/1A
/014

IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas

49

10-0611

Paracetamol Kabi 10
mg/ml solution for
infusion, Solution for
infusion, 10 mg/ml

Paracetamolum

500 mg/50 ml
Poliolefina maiss
N20; N50; N60;
1000 mg/100 ml
Stikla flakons N1;
N10; N12; N20;
1000 mg/100 ml
Poliolefina maiss
N20; N50; N60; 500
mg/50 ml Stikla
flakons N1; N10;
N12; N20

Fresenius Kabi
Polska Sp. z 0.0.,

Polija

DE/H/2511/001/1B/
012

IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa izmainas
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50 96-0312 |Sodium Chloride Natrii chloridum |0.45 g/50 ml Freeflex Fresenius Kabi  [96-0312/1B/001 IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/skidinata
Fresenius 0,9 % solution (poliolefina) maiss ar Polska Sp.z.0.0., produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Tiek veikta
. . . bezadatas sistému N60; .. . . . .
for infusion, Solution for Polija uzglabasanas nosacijumu maina gatavajam produktam, kas

infusion, 0,9 %

2,25 g/250 ml Polietiléna
pudele ar EuroCaps tipa
aizbazni N20; 0,9 g/100
ml Polietiléna pudele ar
EuroCaps tipa aizbazni
N40; 0,9 g/100 ml Stikla
pudele N20; 2,25 g/250
ml Polietiléna pudele
N22; 9 g/1000 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss N10; 9 /1000 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss ar bezadatas
sisttmu N10; 0,9 g/100
ml Freeflex (poliolefina)
maiss ar bezadatas
sisttmu N50; 4,5 g/500
ml Polietiléna pudele ar
EuroCaps tipa aizbazni
N20; 4,5 g/500 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss N20; 9 /1000 ml
Polietiléna pudele ar
EuroCaps tipa aizbazni
N10; 0,9 g/100 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss N50; 2,25 g/250 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss ar bezadatas
sisttmu N30; 4,5 g/500
ml Polietiléna pudele
N22; 2,25 g/250 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss N30; 4,5 g/500 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss ar bezadatas
sistému N20; 9 g/1000 ml
Polipropiléna maiss N10;
0,45 g/50 ml Freeflex
(poliolefina) maiss N60

iepakots polietilena pudele ar EuroCaps tipa aizbazni. Bija:
uzglabat temperatiira lidz 25°C; bis: zalem nav nepiecieSami
pasi uzglabasanas apstak]i. Nesasaldet.
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51 08-0021 |FerroLogic 20 mg/ml Ferri (111) 100 mg/5 ml Fresenius Medical |[SE/H/0627/001/  |0. Bezmaksas klidu labojums. Zalu apraksta pievienots
solution for injection or [hydroxidum Ampula N5; N50 Care izlaistais teikums:"Ferrologic lieto§ana pirmaja griitniecibas
concentrate for solution |[sacchari complex Nephrologica trimestrT ir kontrindicéta". Lietoanas instrukcija atdaliti divi
for infusion, Solution for Deutschland vardi ar atstarpi.
injection or concentrate GmbH, Vacija
for solution for infusion,
20 mg/ml

52 05-0197 |Fluarix suspension for  |Vaccinum 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline |DE/H/0124/001/1B/|1IA B.1.a.2.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
injection in a pre-filled [influenzae pilnslirce ar 1 adatu |Biologicals S.A., {089 izmainas
syringe, Suspension for |inactivatum ex N1; N10; N20; 0,5 |Belgija
injection in a pre-filled |virorum fragmentis |ml Stikla piln§lirce
syringe, 0,5 ml praeparatum bez adatas N1; N10;

N20

53 05-0197 |Fluarix suspension for [Vaccinum 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline |DE/H/0124/001/IB/|IB B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
injection in a pre-filled |influenzae pilnslirce ar 1 adatu |Biologicals S.A., [088/G produkta testa procediira ; IB B.I1.b.2.a Nelielas izmainas
syringe, Suspension for |inactivatum ex N1; N10; N20; 0,5 [Belgija apstiprinataja aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
injection in a pre-filled |virorum fragmentis |ml Stikla pilnslirce aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
syringe, 0,5 ml praeparatum bez adatas N1; N10; procediira

N20
54 99-0034 |Augmentin 500 mg/125 |Amoxicillinum, 500 mg/125 mg GlaxoSmithKline |UK/H/4738/001/1B [IB B.V.b.1.z Kvalitates dokumentacijas atjauninasana, lai

mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 500
mg/125 mg

Acidum
clavulanicum

PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N20; N21; 500
mg/125 mg
PA/AI/PVH blisteris
N14; N20; N4; N10;
N12; N16; N24;
N30; N100; N500

Latvia SIA,
Latvija

/009

nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas nodoSanu
izskatiSanai (Savienibas proceduru). Citas izmainas. [zmaina
ieklauta procediira DE/H/xxxx/WS/088.

28



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/27 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
55 99-0035 |Augmentin 875 mg/125 [Amoxicillinum, 875 mg/125 mg GlaxoSmithKline [DE/H/2868/002/IB/|IB B.V.b.1.z Kvalitates dokumentacijas atjauninasana, lai
mg film-coated tablets, [Acidum PA/AI/PVH blisteris |Latvia SIA, 014 nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas nodoSanu
Film-coated tablets, 875 [clavulanicum N14; N2; N4; N10; |Latvija izskatiSanai (Savienibas procediiru). Citas izmainas. Izmaina
mg/125 mg N12; N16; N20; ieklauta procediira DE/H/xxxx/WS/088.
N24; N30; N100;
N500; 875 mg/125
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14
56 07-0308 |Priorix-Tetra powder Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0468/001/1B/|IB B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa
and solvent for solution |morbillorum, un pilnslirce ar 2 Latvia SIA, 054 izmantotas aktivas vielas vai
for injection in pre-filled [parotitidis, rubellae |Jadatam N1; N10; 1 [Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Citas
syringe, Powder and et varicellae vivum |deva Stikla flakons izmainas
solvent for solution for un pilnslirce N20;
injections in pre-filled N50; N1; N10
syringe
57 07-0307 |Priorix-Tetra powder  [Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0468/002/1B/|1B B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa
and solvent for solution [morbillorum, un ampula N1; N10; |Latvia SIA, 054 izmantotas aktivas vielas vai
for injection, Powder parotitidis, rubellae IN100; 1 deva Stikla |Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. Citas

and solvent for solution
for injection

et varicellae vivum

flakons un flakons
N1; N10; N100

izmainas
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58 00-1198 |Haloperidol-Grindeks 5 [Haloperidolum 5 mg/1 ml Stikla Grindeks AS, 00-1198/1A/002 IA B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
mg/ml solution for ampula N5 Latvija aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu

injection, Solution for
injection, 5 mg/ml

atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Tiek atjaunota aktivas vielas haloperidola
specifikacija saskana ar speka esoSajam Eiropas
Farmakopejas prasibam. ; IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks
farmakopeja neiek]autas aktivas vielas specifikacija(-as), kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
atjaunota aktivas vielas haloperidola specifikacija saskana ar
speka esosajam Eiropas Farmakopejas prasibam. ; [A
B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas
vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Grupa
icklauta izmaina. Tiek atjaunota aktivas vielas haloperidola
specifikacija saskana ar spéka esoSajam Eiropas
Farmakopejas prasibam. ; IA B.I11.2.al Izmainas ieprieks
farmakopeja neicklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
atjaunota aktivas vielas haloperidola specifikacija saskana ar
speka esosajam Eiropas Farmakopejas prasibam.
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59 12-0275 |Arlevert 20 mg/40 mg |Cinnarizinum, 20 mg/40 mg Hennig AT/H/0500/001/IB/|IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
tablets, Tablets, 20 Dimenhydrinatum |PVH/PVDH Arzneimittel 015/G produkta testa procediira ; IA B.II.d.1.d Nebitiska
mg/40 mg aluminija blisteris [GmbH & Co.KG, specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
NZ20; N50; N100 Vacija specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana).
Grupa ieklauta izmaina. ; [A B.IL.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas
Farmakopejas (EF) metode 2.9.40 dozgSanas devu
viendabiguma noteik$anai, ar kuru aizvieto $obrid registréto
EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura
viendabigums) metodi ; IB B.II.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
Citas izmainas ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana)
60 12-0275 |Arlevert 20 mg/40 mg  |Cinnarizinum, 20 mg/40 mg Hennig AT/H/0500/001/IB/|IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
tablets, Tablets, 20 Dimenhydrinatum |PVH/PVDH Arzneimittel 016 parametriem un/vai aktivas vielas,
mg/40 mg aluminija blisteris [GmbH & Co.KG, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
N20; N50; N100 Vacija razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas
61 12-0178 |[Co-Olimestra 20 Olmesartanum 20 mg/12,5 mg KRKA, d.d., DK/H/2111/001/11/ |11 B.1.b.1.g Aktivas vielas razo$anas procesa izmantoto
mg/12,5 mg film-coated |medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 002 izejvielu/starpproduktu apstiprinato specifikaciju
tablets, Film-coated Hydrochlorothiazid |blisteris N14; N28; [Slovénija ierobeZojumu paplasinasana, kas var batiski ietekmét aktivas
tablets, 20 mg/12,5mg |um N30; N56; N60; vielas un/vai gatava produkta vispargjo kvalitati
N84; N90; N98;
N100
62 12-0179 |Co-Olimestra 20 mg/25 [Olmesartanum 20 mg/25 mg KRKA, d.d., DK/H/2111/002/11/ |11 B.1.b.1.g Aktivas vielas razo$anas procesa izmantoto
mg film-coated tablets, |medoxomilum, OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, 002 izejvielu/starpproduktu apstiprinato specifikaciju
Film-coated tablets, 20 |Hydrochlorothiazid |blisteris N14; N28; |Slovénija ierobeZojumu paplasinasana, kas var bitiski ietekmét aktivas
mg/25 mg um N30; N56; N60; vielas un/vai gatava produkta vispargjo kvalitati
N84; N90; N98;
N100
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63 12-0180 |[Co-Olimestra 40 Olmesartanum 40 mg/12,5 mg KRKA, d.d., DK/H/2111/003/11/ |11 B.1.b.1.g Aktivas vielas razo$anas procesa izmantoto
mg/12,5 mg film-coated |medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 002 izejvielu/starpproduktu apstiprinato specifikaciju
tablets, Film-coated Hydrochlorothiazid|blisteris N14; N28; |[Slovénija ierobezojumu paplasinasana, kas var butiski ietekmgt aktivas
tablets, 40 mg/12,5mg [um N30; N56; N60; vielas un/vai gatava produkta vispargjo kvalitati
N84; N90; N98;
N100
64 12-0181 |[Co-Olimestra 40 mg/25 [Olmesartanum 40 mg/25 mg KRKA, d.d., DK/H/2111/004/11/ |11 B.L.b.1.g Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantoto
mg film-coated tablets, |medoxomilum, OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, 002 izejvielu/starpproduktu apstiprinato specifikaciju
Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazid |blisteris N14; N28; |Slovénija ierobezojumu paplasinasana, kas var butiski ietekmét aktivas
mg/25 mg um N30; N56; N60; vielas un/vai gatava produkta vispargjo kvalitati
N84; N90; N98;
N100
65 12-0062 |[Doreta 75 mg/650 mg |Paracetamolum, 650 mg/75 mg KRKA, d.d., HU/H/0190/002/D [IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
film-coated tablets, Film{Tramadoli PVH/PVDH Novo mesto, C/1B/015 produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 650 hydrochloridum aluminija blisteris  |Slovénija laika datiem)

mg/75 mg

N10 (1x10); N20
(2x10); N30 (3x10);
N40 (4x10); N50
(5x10); N60 (6x10);
N70 (7x10); N80
(8x10); N90 (9x10);
N100 (10x10)
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66 10-0473 |Monkasta 10 mg film-  [Montelukastum 10 mg KRKA, d.d., DK/H/1136/003/IB |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /014 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N10;  |Slovénija PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades

N14; N20; N28; novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.

N30; N49; N50; 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Harmoniz&ta

N56; N84; N90; droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c

N98; N100; N140; Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas

N200 procediiras Montelukastam. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta
pievienota informacija par mijiedarbibu ar CYP 2C8
inhibitoriem; 4.8. apak$punkta pievienota blakusparadiba-
erythema multiforme. Zalu apraksts un lietoanas instrukcija
saskanoti. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka
esoSajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.

67 10-0474 |[Monkasta 4 mg Montelukastum 4mg KRKA, d.d,, DK/H/1136/001/IB |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&uma,
chewable tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /014 zalu apraksta vai lietoSanas instrukeija, istenojot PSUR vai
Chewable tablets, 4 mg blisteris N7; N10;  |Slovénija PASS procediras atzinumu vai kompetentas iestades

N14; N20; N28; novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
N30; N49; N50; 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Harmoniz&ta
N56; N84; N90; droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc

N100; N140; N200;
N98

Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras Montelukastam. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta
pievienota informacija par mijiedarbibu ar CYP 2C8
inhibitoriem; 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba-
erythema multiforme. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka
esoSajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.
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68 10-0475 [Monkasta 5 mg Montelukastum 5mg KRKA, d.d., DK/H/1136/002/IB |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
chewable tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /014 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
Chewable tablets, 5 mg blisteris N7; N10;  |Slovénija PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
N14; N20; N28; novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
N30; N49; N50; 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Harmoniz&ta
N56; N84; N90; droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
N98; N100; N140; Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
N200 procediiras Montelukastam. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta
pievienota informacija par mijiedarbibu ar CYP 2C8
inhibitoriem; 4.8. apak$punkta pievienota blakusparadiba-
erythema multiforme. Zalu apraksts un lietoanas instrukcija
saskanoti. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka
esoSajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.
69 01-0148 |Tramadol Krka 100 Tramadoli 100 mg/2 ml Stikla |KRKA, d.d., 01-0148/1B/002 IB B.IL.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma
mg/2 ml solution for hydrochloridum ampula N5 Novo mesto, (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas
injection, Solution for Slovénija
injection, 100 mg/2 ml
70 98-0597 |Hexoraletten N 5 mg/1,5|Chlorhexidini 5 mg/1,5 mg Mc Neil Products [98-0597/IA/004G |IA C.1.9.b. Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sisteéma,
mg lozenges, Lozenges, |dihydrochloridum, [PVH/PVDH Limited c/o kas noraditas farmakovigilances sistémas detaliz&ta apraksta:
5mg/1,5 mg Benzocainum aluminija blisteris  [Johnson&Johnson dro$uma datubazes izmainas un/vai nozimigas
N20 Limited, pamatnoteikumu izmainas Iigumos un izmainas, kas attiecas
Lielbritanija uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistémas darbiba.

Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3; IA C.1.9.c. Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sist€émas apraksta (DFSA):
citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sistémas darbibu (pieméram, administrativas izmainas,
izmainas uzglabasanas/arhivéSanas lokalizacija). Grupa
ieklauta izmaina. Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3
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71 00-0919 |Microlax 625 mg/90 Sorbitolum, Natrii |5 ml Plastmasas McNeil AB, 00-0919/1A/002G  [IA C.1.9.c. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
mg/9 mg/ml rectal citras, Natrii tibina N4; N12 Zviedrija kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
solution, Rectal solution,|laurilsulfoacetas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
625 mg/90 mg/9 mg/ml farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivésanas
lokalizacija). Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3; IA
C.1.9.b. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
noraditas farmakovigilances sistémas detaliz&ta apraksta:
drosuma datubazes izmainas un/vai nozimigas
pamatnoteikumu izmainas ligumos un izmainas, kas attiecas
uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistémas darbiba.
Grupa icklauta izmaina. Iesniegta DDPS 02.01.2014
versija7.3
72 07-0062 |Nicorette Freshfruit2  [Nicotinum 2 mg PVH/AI McNeil AB, 07-0062/1A/002G [IA C.1.9.c. Izmainas pa$reizgja farmakovigilances sistéma,
mg medicated chewing plaksnite N15; N30; |Zviedrija kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sistemas

gum, Medicated
chewing gum, 2 mg

N105

apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sist€émas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivésanas
lokalizacija). Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3; 1A
C.1.9.b. Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas
noraditas farmakovigilances sistémas detalizéta apraksta:
droSuma datubazes izmainas un/vai nozimigas
pamatnoteikumu izmainas ligumos un izmainas, kas attiecas
uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistémas darbiba.
Grupa ieklauta izmaina. Iesniegta DDPS 02.01.2014
versija7.3
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73 07-0063 |Nicorette Freshfruit4  [Nicotinum 4 mg PVH/AI McNeil AB, 07-0063/1A/002G [IA C.1.9.c. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
mg medicated chewing plaksnite N15; N30; |Zviedrija kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
gum, Medicated N105 apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
chewing gum, 4 mg farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivésanas
lokalizacija). Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3; IA
C.1.9.b. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
noraditas farmakovigilances sistémas detaliz&ta apraksta:
drosuma datubazes izmainas un/vai nozimigas
pamatnoteikumu izmainas ligumos un izmainas, kas attiecas
uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistémas darbiba.
Grupa icklauta izmaina. Iesniegta DDPS 02.01.2014
versija7.3
74 04-0424 |Nicorette Freshmint2  [Nicotinum 2 mg Plaksnite N30; [McNeil AB, 04-0424/1A/001G [IA C.1.9.c. Izmainas pa$reizgja farmakovigilances sistéma,
mg medicated chewing N105; N15 Zviedrija kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas

gum, Medicated
chewing gum, 2 mg

apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sist€émas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivésanas
lokalizacija). Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3; 1A
C.1.9.b. Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas
noraditas farmakovigilances sistémas detalizéta apraksta:
droSuma datubazes izmainas un/vai nozimigas
pamatnoteikumu izmainas ligumos un izmainas, kas attiecas
uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistémas darbiba.
Grupa ieklauta izmaina. Iesniegta DDPS 02.01.2014
versija7.3
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75 04-0425 |Nicorette Freshmint 4  [Nicotinum 4 mg Plaksnite N30; [McNeil AB, 04-0425/1A/002G  [IA C.1.9.c. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
mg medicated chewing N105; N15 Zviedrija kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
gum, Medicated apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
chewing gum, 4 mg farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivésanas
lokalizacija). Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3; IA
C.1.9.b. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
noraditas farmakovigilances sistémas detaliz&ta apraksta:
drosuma datubazes izmainas un/vai nozimigas
pamatnoteikumu izmainas ligumos un izmainas, kas attiecas
uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistémas darbiba.
Grupa icklauta izmaina. Iesniegta DDPS 02.01.2014
versija7.3
76 10-0147 [Nicorette Icemint 2 mg [Nicotinum 2 mg PVH/PVDH  |[McNeil AB, 10-0147/IA/001G |IA C.1.9.c. Izmainas pasreizéja farmakovigilances sistéma,
medicated chewing gum, aluminija blisteris  |Zviedrija kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas

Medicated chewing
gum, 2 mg

N12; N15; N24;
N30; N48; N9O;
N96; N105; N204;
N210

apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sist€émas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivésanas
lokalizacija). Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3; 1A
C.1.9.b. Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas
noraditas farmakovigilances sistémas detalizéta apraksta:
droSuma datubazes izmainas un/vai nozimigas
pamatnoteikumu izmainas ligumos un izmainas, kas attiecas
uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistémas darbiba.
Grupa ieklauta izmaina. Iesniegta DDPS 02.01.2014
versija7.3
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77 10-0148 [Nicorette Icemint 4 mg [Nicotinum 4 mg PVH/PVDH  [McNeil AB, 10-0148/IA/001G |IA C.1.9.c. Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma,
medicated chewing gum, aluminija blisteris  [Zviedrija kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
Medicated chewing N12; N15; N24; apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
gum, 4 mg N30; N48; N90O; farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
N96; N105; N204; administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivésanas
N210 lokalizacija). Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3; IA
C.1.9.b. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
noraditas farmakovigilances sistémas detaliz&ta apraksta:
drosuma datubazes izmainas un/vai nozimigas
pamatnoteikumu izmainas ligumos un izmainas, kas attiecas
uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistémas darbiba.
Grupa icklauta izmaina. Iesniegta DDPS 02.01.2014
versija7.3
78 07-0133 |Nicorette invisipatch 10 [Nicotinum 10 mg/16 h McNeil AB, 07-0133/1A/002G [IA C.1.9.c. Izmainas pa$reizgja farmakovigilances sistéma,
mg/16 h transdermal Lamingtas pléves Zviedrija kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
patch, Transdermal pacina N7 apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé

patch, 10 mg/16 h

farmakovigilances sist€émas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivésanas
lokalizacija). Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3; 1A
C.1.9.b. Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas
noraditas farmakovigilances sistémas detalizéta apraksta:
droSuma datubazes izmainas un/vai nozimigas
pamatnoteikumu izmainas ligumos un izmainas, kas attiecas
uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistémas darbiba.
Grupa ieklauta izmaina. Iesniegta DDPS 02.01.2014
versija7.3
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79 07-0134 |Nicorette invisipatch 15 [Nicotinum 15 mg/16 h McNeil AB, 07-0134/1A/001G [IA C.1.9.c. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
mg/16 h transdermal Lamingtas pléves Zviedrija kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
patch, Transdermal pacina N7 apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
patch, 15 mg/16 h farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivésanas
lokalizacija). Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3; IA
C.1.9.b. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
noraditas farmakovigilances sistémas detaliz&ta apraksta:
drosuma datubazes izmainas un/vai nozimigas
pamatnoteikumu izmainas ligumos un izmainas, kas attiecas
uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistémas darbiba.
Grupa icklauta izmaina. Iesniegta DDPS 02.01.2014
versija7.3
80 07-0135 |Nicorette invisipatch 25 [Nicotinum 25 mg/16 h McNeil AB, 07-0135/1A/001G [IA C.1.9.c. Izmainas pa$reizgja farmakovigilances sistéma,
mg/16 h transdermal Lamingtas pléves Zviedrija kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
patch, Transdermal pacina N7 apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé

patch, 25 mg/16 h

farmakovigilances sist€émas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivésanas
lokalizacija). Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3; 1A
C.1.9.b. Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas
noraditas farmakovigilances sistémas detalizéta apraksta:
droSuma datubazes izmainas un/vai nozimigas
pamatnoteikumu izmainas ligumos un izmainas, kas attiecas
uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistémas darbiba.
Grupa ieklauta izmaina. Iesniegta DDPS 02.01.2014
versija7.3
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81 02-0131 |Imodium Instant2 mg [Loperamidi 2 mg Al/Al blisteris [McNeil Products |02-0131/IA/001G [IA C.1.9.b. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
orodispersible tablets, [hydrochloridum N10; N6 Limited c/o kas noraditas farmakovigilances sisteémas detalizeta apraksta:
Orodispersible tablets, 2 Johnson & dro$uma datubazes izmainas un/vai nozimigas
mg Johnson Limited, pamatnoteikumu izmainas ligumos un izmainas, kas attiecas
Lielbritanija uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistémas darbiba.
Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3; IA C.1.9.c. Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sistémas darbibu (piemeéram, administrativas izmainas,
izmainas uzglabasanas/arhivésanas lokalizacija). Grupa
icklauta izmaina. Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3
82 98-0624 |Actifed 30 mg/1,25 Pseudoephedrini  |100 ml Pudelite N1 [McNeil Products [98-0624/1A/002G |IA C.1.9.b. Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sisteéma,

mg/5 ml syrup, Syrup,
30 mg/1,25 mg/5 ml

hydrochloridum,
Triprolidini
hydrochloridum

Limited,
Lielbritanija

kas noraditas farmakovigilances sistémas detalizéta apraksta:
droSuma datubazes izmainas un/vai nozimigas
pamatnoteikumu izmainas ligumos un izmainas, kas attiecas
uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistémas darbiba.
Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3; IA C.1.9.c. Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sistémas darbibu (pieméram, administrativas izmainas,
izmainas uzglabasanas/arhivésanas lokalizacija). Grupa
ieklauta izmaina. Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3
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83 98-0623 |Actifed 60 mg/2,5 mg [Triprolidini 60 mg/2,5 mg McNeil Products |98-0623/1A/002G [IA C.1.9.b. Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistema,
tablets, Tablets, 60 hydrochloridum, PVH/PVDH Limited, kas noraditas farmakovigilances sist€mas detalizéta apraksta:
mg/2,5 mg Pseudoephedrini  |aluminija blisteris ~ |Lielbritanija droSuma datubazes izmainas un/vai nozimigas
hydrochloridum N12; N24 pamatnoteikumu izmainas Iigumos un izmainas, kas attiecas
uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistémas darbiba.
Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3; IA C.1.9.c. Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sistémas darbibu (piemeéram, administrativas izmainas,
izmainas uzglabasanas/arhivésanas lokalizacija). Grupa
icklauta izmaina. Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3
84 98-0625 |Actifed Expectorant 100 |Triprolidini 200 ml Stikla pudele [McNeil Products [98-0625/1A/001G |IA C.1.9.b. Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sisteéma,

mg/1,25 mg/5 ml

mg/30 mg/1,25 mg/5 ml
syrup, Syrup, 100 mg/30

hydrochloridum,
Pseudoephedrini
hydrochloridum,
Guaifenesinum

N1; 100 ml Stikla
pudele N1

Limited,
Lielbritanija

kas noraditas farmakovigilances sistémas detalizéta apraksta:
droSuma datubazes izmainas un/vai nozimigas
pamatnoteikumu izmainas ligumos un izmainas, kas attiecas
uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistémas darbiba.
Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3; IA C.1.9.c. Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sistémas darbibu (pieméram, administrativas izmainas,
izmainas uzglabasanas/arhivésanas lokalizacija). Grupa
ieklauta izmaina. Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3
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97-0086

Bengay Greaseless
cream, Cream, 150
mg/100 mg/g

Methylis salicylas,
Mentholum

50 g Tubina N1

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

97-0086/1A/002G

IA C.1.9.b. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas noraditas farmakovigilances sisteémas detalizeta apraksta:
drosuma datubazes izmainas un/vai nozimigas
pamatnoteikumu izmainas ligumos un izmainas, kas attiecas
uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistémas darbiba.
Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3; IA C.1.9.c. Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA):
citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sistémas darbibu (piemeéram, administrativas izmainas,
izmainas uzglabasanas/arhivésanas lokalizacija). Grupa
icklauta izmaina. Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3

86

00-0249

Calgel 3,3 mg/g +1
mg/g gingival gel,

Gingival gel, 3,3 mg/g +

1 mg/g

Cetylpyridinii
chloridum,
Lidocaini
hydrochloridum

10 g Aluminija
tibina N1

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

00-0249/1A/001G

IA C.1.9.b. Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma,
kas noraditas farmakovigilances sistémas detalizéta apraksta:
droSuma datubazes izmainas un/vai nozimigas
pamatnoteikumu izmainas ligumos un izmainas, kas attiecas
uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistémas darbiba.
Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3; IA C.1.9.c. Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sistémas darbibu (pieméram, administrativas izmainas,
izmainas uzglabasanas/arhivésanas lokalizacija). Grupa
ieklauta izmaina. Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3
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94-0314

Hexoral 1 mg/ml
oromucosal solution,

Oromucosal solution, 1

mg/ml

Hexetidinum

200 mg/200 ml
Stikla pudele N1

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

94-0314/1A/001G

IA C.1.9.b. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas noraditas farmakovigilances sisteémas detalizeta apraksta:
drosuma datubazes izmainas un/vai nozimigas
pamatnoteikumu izmainas ligumos un izmainas, kas attiecas
uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistémas darbiba.
Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3; IA C.1.9.c. Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA):
citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sistémas darbibu (piemeéram, administrativas izmainas,
izmainas uzglabasanas/arhivésanas lokalizacija). Grupa
icklauta izmaina. Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3

88

94-0313

Hexoral Spray 2 mg/ml

nebuliser solution
Nebuliser solution, 2
mg/ml

Hexetidinum

80 mg/40 ml
Aluminija balons N1

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

94-0313/1A/001G

IA C.1.9.b. Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma,
kas noraditas farmakovigilances sistémas detalizéta apraksta:
droSuma datubazes izmainas un/vai nozimigas
pamatnoteikumu izmainas ligumos un izmainas, kas attiecas
uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistémas darbiba.
Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3; IA C.1.9.c. Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sistémas darbibu (pieméram, administrativas izmainas,
izmainas uzglabasanas/arhivésanas lokalizacija). Grupa
ieklauta izmaina. Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3
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00-1274

Imodium 2 mg hard
capsules N20, Hard
capsules, 2 mg

Loperamidi
hydrochloridum

2 mg Blisteris N20

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

00-1274/1A/002G

IA C.1.9.b. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas noraditas farmakovigilances sisteémas detalizeta apraksta:
drosuma datubazes izmainas un/vai nozimigas
pamatnoteikumu izmainas ligumos un izmainas, kas attiecas
uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistémas darbiba.
Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3; IA C.1.9.c. Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA):
citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sistémas darbibu (piemeéram, administrativas izmainas,
izmainas uzglabasanas/arhivésanas lokalizacija). Grupa
icklauta izmaina. Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3

90

98-0799

Imodium 2 mg hard
capsules N6, Hard
capsules, 2 mg

Loperamidi
hydrochloridum

2 mg Blisteris N6

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

98-0799/1A/002G

IA C.1.9.b. Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma,
kas noraditas farmakovigilances sistémas detaliz&éta apraksta:
droSuma datubazes izmainas un/vai nozimigas
pamatnoteikumu izmainas ligumos un izmainas, kas attiecas
uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistémas darbiba.
Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3; IA C.1.9.c. Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sistémas darbibu (pieméram, administrativas izmainas,
izmainas uzglabasanas/arhivésanas lokalizacija). Grupa
ieklauta izmaina. Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3
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96-0554

Nizoral 20 mg/g
shampoo, Shampoo, 20

mg/g

Ketoconazolum

2 g/100 ml Pudelite
N1; 1,2 g/60 ml
Pudelite N1

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

96-0554/1A/002G

IA C.1.9.b. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas noraditas farmakovigilances sisteémas detalizeta apraksta:
drosuma datubazes izmainas un/vai nozimigas
pamatnoteikumu izmainas ligumos un izmainas, kas attiecas
uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistémas darbiba.
Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3; IA C.1.9.c. Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA):
citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sistémas darbibu (piemeéram, administrativas izmainas,
izmainas uzglabasanas/arhivésanas lokalizacija). Grupa
icklauta izmaina. Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3

92

99-0006

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

Xylometazolini
hydrochloridum

10 mg/10 ml Stikla
pudelite N1

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

99-0006/1A/002G

IA C.1.9.b. Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma,
kas noraditas farmakovigilances sistémas detalizéta apraksta:
droSuma datubazes izmainas un/vai nozimigas
pamatnoteikumu izmainas ligumos un izmainas, kas attiecas
uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistémas darbiba.
Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3; IA C.1.9.c. Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sistémas darbibu (pieméram, administrativas izmainas,
izmainas uzglabasanas/arhivésanas lokalizacija). Grupa
ieklauta izmaina. Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3
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93 06-0022 |Olynth HA 0,5 mg/ml  [Xylometazolini 5 mg/10 ml ABPE  [McNeil Products |06-0022/IA/001G [IA C.1.9.b. Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma,
nasal spray without hydrochloridum flakons N1 Limited, kas noraditas farmakovigilances sisteémas detalizeta apraksta:
preservatives, solution, Lielbritanija drosuma datubazes izmainas un/vai nozimigas
Nasal spray, solution, pamatnoteikumu izmainas ligumos un izmainas, kas attiecas
0,5 mg/ml uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistémas darbiba.
Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3; IA C.1.9.c. Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sistémas darbibu (piemeéram, administrativas izmainas,
izmainas uzglabasanas/arhivésanas lokalizacija). Grupa
icklauta izmaina. Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3
94 00-0479 |Regaine 20 mg/ml Minoxidilum 1200 mg/60 ml McNeil Products [00-0479/1A/001G |IA C.1.9.b. Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sisteéma,

cutaneous solution,
Cutaneous solution, 20
mg/ml

ABPE pudele N1

Limited,
Lielbritanija

kas noraditas farmakovigilances sistémas detalizéta apraksta:
droSuma datubazes izmainas un/vai nozimigas
pamatnoteikumu izmainas ligumos un izmainas, kas attiecas
uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistémas darbiba.
Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3; IA C.1.9.c. Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sistémas darbibu (pieméram, administrativas izmainas,
izmainas uzglabasanas/arhivésanas lokalizacija). Grupa
ieklauta izmaina. Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3
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00-0480

Regaine 50 mg/ml
cutaneous solution ,

Cutaneous solution, 50

mg/ml

Minoxidilum

3000 mg/60 ml
ABPE pudele N1

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

00-0480/1A/001G

IA C.1.9.b. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas noraditas farmakovigilances sisteémas detalizeta apraksta:
drosuma datubazes izmainas un/vai nozimigas
pamatnoteikumu izmainas ligumos un izmainas, kas attiecas
uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistémas darbiba.
Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3; IA C.1.9.c. Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA):
citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sistémas darbibu (piemeéram, administrativas izmainas,
izmainas uzglabasanas/arhivésanas lokalizacija). Grupa
icklauta izmaina. Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3

96

97-0085

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

Tetryzolini
hydrochloridum

7,5 mg/15 ml ZBPE
pudelite N1

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

97-0085/1A/001G

IA C.1.9.b. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas noraditas farmakovigilances sist€mas detalizeta apraksta:
droSuma datubazes izmainas un/vai nozimigas
pamatnoteikumu izmainas ligumos un izmainas, kas attiecas
uz vietu, kur notiek farmakovigilances sist€mas darbiba.
Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3; IA C.1.9.c. Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA):
citas DFSA izmainas, kas neietekme farmakovigilances
sisteémas darbibu (piemeram, administrativas izmainas,
izmainas uzglabasanas/arhivésanas lokalizacija). Grupa
ieklauta izmaina. Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija7.3
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97 02-0184 |Elidel 10 mg/g cream, [Pimecrolimusum |150 mg/15 g Meda Pharma DK/H/0339/001/IA |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
Cream, 10 mg/g Aluminija tiba N1; [SIA, Latvija /061/G pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.;
50 mg/5 g Aluminija IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas aizstasana vai
toba N1; 300 mg/30 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.;
g Aluminija tiiba IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas aizstaSana vai
N1; 600 mg/60 g pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
Aluminija tiba N1;
1000 mg/100 g
Aluminija tiba N1
98 98-0459 |Klotrimazol Medana 10 |Clotrimazolum 0,15 g/ml Stikla Medana Pharma [98-0459/1B/002 IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
mg/ml cutaneous pudelite N1 SA, Polija un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Tiek veiktas
solution, Cutaneous izmainas gatava produkta specifikacija.
solution, 10 mg/ml
99 98-0459 |Klotrimazol Medana 10 |Clotrimazolum 0,15 g/ml Stikla Medana Pharma [98-0459/11/001 11 B.Il.e.4.b Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais

mg/ml cutaneous
solution, Cutaneous
solution, 10 mg/ml

pudelite N1

SA, Polija

iepakojums) formas vai izméra izmainas, kas skar
iepakojuma materiala pamatkomponenti un kas var butiski
ietekm@t gatava produkta piegadi, lietoSanu, droSumu vai
stabilitati. Tiek veiktas izmainas iepakojuma aizvakojuma.
Bija: 15 ml stikla pudelite ar skrivéjamu korki un
iepakojuma atseviski pievienotu pilinataju; bus: 15 ml stikla
pudelite ar pievienotu vertikalu pilinataju un skrivéjamu
korki.
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100 01-0213 |Clarinase 10 mg/240 mg |Loratadinum, 10 mg/240 mg Merck Sharp & |01-0213/1B/005 IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&uma,
prolonged-release Pseudoephedrini  |PVH/PE/Aclar/alum [Dohme B.V., zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
tablets, Prolonged- sulfas nija blisteris N7 Niderlande PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
release tablets, 10 novertejuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
mg/240 mg 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma

informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(BE/H/PSUR/0008/002), 27.09.2013, aktivam vielam
loratidine+pseudoephedrine. Precizéta nevélamo
blakusparadibu klasifikacija, veiktas redakcionalas izmainas
tikai zalu apraksta apakSpunkta 4.8. Labojumi lietoSanas
instrukcija nav nepiecieSami.

101 99-1029 |Elocon 1 mg/g Mometasoni furoas [20 ml Plastmasas Merck Sharp &  [99-1029/1A/006 IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
cutaneous solution, pudele N1 Dohme B.V., izmainas. [zmainas mark&juma teksta.

Cutaneous solution, 1 Niderlande
mg/g

102 05-0364 |Varivax powder and Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons |Merck Sharp &  [IT/H/0114/001/WS |IB B.1.a.4.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
solvent for suspension [Varicellae vivum |N1; N10 Dohme Latvija  |/065 ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika:
for injection, Powder SIA, Latvija razos$anas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu
and solvent for ieklauSana. Izmaina ieklauta procedira
suspension for injection EMEA/H/Xxxx/WS/453.

103 07-0290 |NuvaRing 120/15 Etonogestrelum, 11,7 mg/2,7 mg NV Organon, NL/H/0265/001/W [II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
micrograms/24 hours Ethinylestradiolum |Aluminija folijas un [Niderlande S/040 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
vaginal delivery system , ZBPE/PET pacina neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Vaginal delivery system, N1; N3 Izmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/WS/071.

120/15 micrograms 24h

Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. 4.8 apakSpunkta papildinatas
blakusparadibas ar galaktoreju. Pievienota informacija par
blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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104 07-0099 |Absenor 500 mg Natrii valproas 500 mg Stikla Orion DE/H/1910/002/IB/|IB B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
prolonged release pudelite N100 Corporation, 013 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
tablets, Prolonged- Somija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
release tablets, 500 mg palielinats s€rijas apjoms.

105 11-0076 |Alprazolam Orion 0,5 |Alprazolamum 0,5 mg ABPE Orion FI/H/0752/002/11/0 |IB B.ILa.1.z lespiedumu, reljefu vai citada markgjuma izmainas vai
mg tablets. Tablets, 0.5 traucing N20: N30: Corporation 08/G pievienosSana, tostarp produktu mark&$ana izmantotas krasvielas aizstaSana
mg ' Y N50: l’\lloo ’ ’ Somija ' vai pievienosana. Citas izmainas. ; IA B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara

razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.ILd.1.d
Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroS§ana). Grupa
ieklautas izmainas.; Il B.ILb.5.e RazoS$anas gaita veicama apstiprinata testa
ierobezojumu paplasinasana, kas var butiski ietekmét gatava produkta
vispargjo kvalitati ; IA B.II.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Gatava produkta s€rijas apjoma
palielinasana.; IB B.Il.a.2.b Zalu formas vai izm&ru izmainas: zarnas
Skistosas, parveidotas vai ilgstosas darbibas zalu formas un dalamas
tabletes, kuras paredz&tas daliSanai vienadas devas. Grupa ieklautas
izmainas. Zalu formas izmainas.; IB B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana ar atbilstoSu testa metodi. Grupa ieklautas
izmainas. ; IB B.ILd.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana ar
atbilstoSu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. ; IB B.ILb.5.b Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razo$anas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana. Grupa
ieklautas izmainas.; IB B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika: jaunu
testu un ierobezojumu pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas.; IA
B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu
izmainas. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.IL.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebitiska testa svitroSana. Grupa
ieklautas izmainas.
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106

11-0076

Alprazolam Orion 0,5
mg tablets, Tablets, 0,5
mg

Alprazolamum

0,5 mg ABPE
traucins N20; N30;
N50; N100

Orion
Corporation,
Somija

FI/H/0752/002/1B/
006

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 droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
aktivai vielai alprazolamam. Pievienota blakusparadiba -
angioedéma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, korigeti atbilsto$i pienemtajam standartformam,
iznemta informacija par stiprumu 0.25 mg, veikti plasi
redakcionali labojumi.

107

11-0077

Alprazolam Orion 1 mg
tablets, Tablets, 1 mg

Alprazolamum

1 mg ABPE traucins
N20; N30; N50;
N100

Orion
Corporation,
Somija

FI/H/0752/003/11/0
08/G

IA B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
laika. Citas izmainas. Grupa icklautas izmainas.; IA
B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.; IB B.1l.a.1.z Iespiedumu, reljefu
vai citada mark&juma izmainas vai pievienoSana, tostarp
produktu mark&sana izmantotas krasvielas aizstasana vai
pievienosana. Citas izmainas. ; IA B.Il.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas. Grupa icklautas izmainas.
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108 11-0077 |Alprazolam Orion 1 mg |Alprazolamum 1 mg ABPE traucins [Orion FI/H/0752/003/1B/ |IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Tablets, 1 mg N20; N30; N50; Corporation, 006 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
N100 Somija 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 droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
aktivai vielai alprazolamam. Pievienota blakusparadiba -
angioedéma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, korigeti atbilsto$i pienemtajam standartformam,
iznemta informacija par stiprumu 0.25 mg, veikti plasi
redakcionali labojumi.
109 10-0647 |Lercanidipin Orion 10  |Lercanidipini 10 mg Orion FI/H/0830/001/IB/ |IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg film-coated tablets, |hydrochloridum PVH/PVdH/AI Corporation, 008/G razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
Film-coated tablets, 10 blisteris N7; N14; Somija kontroli, primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai
mg N28; N35; N42; pievienosana. Tiek pievienots razotajs.; IA B.Il.b.4.a Gatava
N50; N56; N98; produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
N100; N280; 10 mg palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
PVH/AI blisteris N7; apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
N14; N28; N35; palielinats s€rijas apjoms.
N42; N50; N56;
N98; N100; N280
110 10-0648 |Lercanidipin Orion 20 |Lercanidipini 20 mg Orion FI/H/0830/002/1B/ |IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg film-coated tablets, |hydrochloridum PVH/PVdH/AI Corporation, 008/G razoSanas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju
Film-coated tablets, 20 blisteris N7; N14;  |Somija kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
mg N28; N35; N42; pievienosana. Tiek pievienots razotajs.; A B.Il.b.4.a Gatava
N50; N56; N98; produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma diapazonu)

N100; N280; 20 mg
PVH/AI blisteris N7;
N14; N28; N35;
N42; N50; N56;
N100; N98; N280

palielinaSanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.

52




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/27 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
111 99-0149 |Depo-Medrol 200 mg/5 [Methylprednisoloni|200 mg/5 ml Stikla |Pfizer Europe MA|99-0149/11/007 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta
ml suspension for acetas pudelite N1 EEIG, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
injection, Suspension for Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, 200 mg/5 ml Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Svitrots bridinajums, ka vienlaicigi
jalieto sals vai mineralkortikoidi arstéSanas laika;
papildinatas blakusparadibas un veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.
112 99-0147 |Depo-Medrol 40 mg/1  [Methylprednisoloni|40 mg/1 ml Stikla  [Pfizer Europe MA|99-0147/11/007 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
ml suspension for acetas pudelite N1 EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
injection, Suspension for Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, 40 mg/1 ml Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
droSuma pamatdatiem. Svitrots bridinajums, ka vienlaicigi
jalieto sals vai mineralkortikoidi arstéSanas laika;
papildinatas blakusparadibas un veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
113 99-0148 |Depo-Medrol 80 mg/2  [Methylprednisoloni|80 mg/2 ml Stikla  [Pfizer Europe MA|99-0148/11/007 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta

ml suspension for
injection, Suspension for
injection, 80 mg/2 ml

acetas

pudelite N1

EEIG,
Lielbritanija

grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Svitrots bridinajums, ka vienlaicigi
jalieto sals vai mineralkortikoidi arstésanas laika;
papildinatas blakusparadibas un veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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114

11-0055

Sildenafil Pfizer 100 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg

Sildenafilum

100 mg PVH/AI
blisteris N2; N4; N8;
N12; N24

Pfizer Europe MA

EEIG,

Lielbritanija

PT/H/0397/003/1B/
011

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizgta drosuma informacija saskana ar
atsauces zalém Viagra. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
papildinata informacija par zalu ietekmi uz redzi; 4.6.
apakspunkta pievienota informacija par zalu ietekmi uz
spermatozoidu kustigumu vai morfologiju. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalem
noforméta atbilstosi spéka esosajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai.

115

11-0056

Sildenafil Pfizer 50 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

Sildenafilum

50 mg PVH/AI
blisteris N2; N4; N8;
N12; N24

Pfizer Europe MA

EEIG,

Lielbritanija

PT/H/0397/002/1B/
011

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta drosuma informacija saskana ar
atsauces zalém Viagra. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta
papildinata informacija par zalu ietekmi uz redzi; 4.6.
apaks$punkta pievienota informacija par zalu ietekmi uz
spermatozoidu kustigumu vai morfologiju. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalem
noforméta atbilstosi spéka esosajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai.
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116 11-0352 |[Romazic 10 mg film Rosuvastatinum 10 mg Pharmaceutical |RO/H/0105/002/1B |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
coated tablets, Film OPA/AI/PVH/AI Works Polpharma |/008 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai

coated tablets, 10 mg

blisteris N30 (3X10)

S.A., Polija

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 2013.gada
11.julija Periodiski atjaunojama drosSuma zinojuma beigu
novertéjuma zinojuma ( NL /H /PSUR/0019/005 ) zalem
Crestor, aktivai vielai rosuvastatins. [zmainas zalu apraksta
4.2. 1idz 4.9.apakspunktam - papildinata informacija par
genétisko polimorfismu, mijiedarbibu ar transportproteTniem
un proteazes inhibitoriem un K vitamina antagonistiem,
imiinmedi€to nekrotiz&joso miopatiju, periféro neiropatiju,
veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti un noforméti atbilstosi pédg¢jai Eiropas
Savieniba apstiprinatajai standartformai.
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117

11-0353

Romazic 20 mg film
coated tablets, Film
coated tablets, 20 mg

Rosuvastatinum

20 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30 (3X10)

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A., Polija

RO/H/0105/003/1B

/008

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 2013.gada
11.julija Periodiski atjaunojama drosSuma zinojuma beigu
novertéjuma zinojuma ( NL /H /PSUR/0019/005 ) zalem
Crestor, aktivai vielai rosuvastatins. [zmainas zalu apraksta
4.2. 1idz 4.9.apakspunktam - papildinata informacija par
genétisko polimorfismu, mijiedarbibu ar transportproteTniem
un proteazes inhibitoriem un K vitamina antagonistiem,
imiinmedi€to nekrotiz&joso miopatiju, periféro neiropatiju,
veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti un noforméti atbilstosi pédg¢jai Eiropas
Savieniba apstiprinatajai standartformai.

118

11-0354

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

Rosuvastatinum

40 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30 (3X10)

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A., Polija

RO/H/0105/004/1B

/008

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 2013.gada
11.julija Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma beigu
novértéjuma zinojuma ( NL /H /PSUR/0019/005 ) zalem
Crestor, aktivai vielai rosuvastatins. [zmainas zalu apraksta
4.2. 1idz 4.9.apakSpunktam - papildinata informacija par
genétisko polimorfismu, mijiedarbibu ar transportproteiniem
un proteazes inhibitoriem un K vitamina antagonistiem,
imiinmedi&to nekrotiz&€joSo miopatiju, perifero neiropatiju,
veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti un noforméti atbilstosi pedejai Eiropas
Savieniba apstiprinatajai standartformai.
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11-0351

Romazic 5 mg film
coated tablets, Film
coated tablets, 5 mg

Rosuvastatinum

5mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30 (3X10)

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A., Polija

RO/H/0105/001/1B
/008

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 2013.gada
11.julija Periodiski atjaunojama drosSuma zinojuma beigu
novertéjuma zinojuma ( NL /H /PSUR/0019/005 ) zalem
Crestor, aktivai vielai rosuvastatins. [zmainas zalu apraksta
4.2. 1idz 4.9.apakspunktam - papildinata informacija par
genétisko polimorfismu, mijiedarbibu ar transportproteTniem
un proteazes inhibitoriem un K vitamina antagonistiem,
imiinmedi€to nekrotiz&joso miopatiju, periféro neiropatiju,
veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti un noforméti atbilstosi pédg¢jai Eiropas
Savieniba apstiprinatajai standartformai.

120

05-0435

Emox 100 mg/g gel,
Gel, 100 mg/g

Naproxenum

5,5 g/55 g Aluminija
tibina N1

PharmaSwiss
Ceska Republika
s.r.0., Cehija

05-0435/1B/006

IB 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
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
naproksens.

121

05-0465

Omacor 1000 mg soft

capsules, Capsules, soft,

1000 mg

Omega-3-acidorum
esteri ethylici 90

1000 mg ABPE
pudele N28; N20;
N60; N100; N280

Pronova
BioPharma Norge
AS, Norvégija

FR/H/0105/001/11/
110

II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Tiek atjaunota kvalitates dokumentacijas lieta (2.3
un 3 modulis).
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122 00-0570 |Metformin-ratiopharm [Metformini 500 mg PVH/PVDH [Ratiopharm 00-0570/1A/013 IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
500 mg film-coated hydrochloridum aluminija blisteris  |GmbH, Vacija (ja min&ts dokumentacija) svitrosana
tablets, Film-coated (necaurspidigs) N30;
tablets, 500 mg N120; 500 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
(caurspidigs) N30;
N120
123 00-0571 |Metformin-ratiopharm [Metformini 850 mg PVH/PVDH [Ratiopharm 00-0571/1A/015  |IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
850 mg film-coated hydrochloridum  [aluminija blisteris |GmbH, Vacija (ja mingts dokumentacija) svitro$ana
tablets, Film-coated (necaurspidigs) N30;
tablets, 850 mg N120; 850 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
(caurspidigs) N30;
N120
124 00-0797 |Omeprazole - Omeprazolum 20 mg ABPE pudele [Ratiopharm 00-0797/1A/015/G |IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
ratiopharm 20 mg gastro- N15; N30; N56; GmbH, Vacija (ja min&ts dokumentacija) svitro$ana ; IA B.Il.e.7.a
resistant hard capsules, N60; 20 mg Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
Gastro-resistant hard Al/PVDH/PA/PVH/ dokumentacija) svitroSana
capsules, 20 mg Al blisteris N15;
N30; N56; N60; 20
mg
Al/PVH/PA/PVH/AI
blisteris N15; N30;
N56; N60
125 04-0197 |Nurofen Antigrip 200  [Ibuprofenum, 200 mg/30 mg Reckitt Benckiser [04-0197/IA/011 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

mg/30 mg coated
tablets, Coated tablets,
200 mg/30 mg

Pseudoephedrini
hydrochloridum

PVH/PVDH
aluminija blisteris
N12 (1 x 12); N24
(2 x12); N36 (3 x
12)

(Poland) S.A,,
Polija

starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uzgémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas pseidoefedrina
hidrohlorida razotajs.
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126 01-0450 |Nurofen for children Ibuprofenum 39/150 ml PET Reckitt Benckiser [01-0450/1A/009 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
100 mg/5 ml oral pudele N1; 2 g/100 |(Poland) S.A., starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
suspension, Oral ml PET pudele N1; |Polija vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
suspension, 100 mg/5 ml 0,6 g/30 ml Stikla kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
pudele paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
(dzintarkrasas) N1 dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta sekundaras
iepakoSanas vieta.

127 01-0450 |Nurofen for children Ibuprofenum 39/150 ml PET Reckitt Benckiser |01-0450/1A/008 IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
100 mg/5 ml oral pudele N1; 2 g/100 |(Poland) S.A., pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
suspension, Oral ml PET pudele N1; |Polija
suspension, 100 mg/5 ml 0,6 g/30 ml Stikla

pudele
(dzintarkrasas) N1

128 01-0450 |Nurofen for children Ibuprofenum 309/150 ml PET Reckitt Benckiser |01-0450/1A/002 IA B.11.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
100 mg/5 ml oral pudele N1; 2 ¢/100 |(Poland) S.A., produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
suspension, Oral ml PET pudele N1; |Polija procesa. Citas izmainas. [zmainas gatava produkta, tai skaita
suspension, 100 mg/5 ml 0,6 g/30 ml Stikla gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas

pudele procesa. Citas izmainas.
(dzintarkrasas) N1

129 01-0450 |Nurofen for children Ibuprofenum 39/150 ml PET Reckitt Benckiser |01-0450/1A/003 IA B.I1.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
100 mg/5 ml oral pudele N1; 2 ¢/100 |(Poland) S.A., apjoma diapazonu) samazinasanas Iidz 10 reizém. Tiek
suspension, Oral ml PET pudele N1; |Polija samazinats s€rijas apjoms.
suspension, 100 mg/5 ml 0,6 g/30 ml Stikla

pudele
(dzintarkrasas) N1
130 01-0450 |Nurofen for children Ibuprofenum 39/150 ml PET Reckitt Benckiser |01-0450/1A/004 IA B.I1.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra

100 mg/5 ml oral
suspension, Oral
suspension, 100 mg/5 ml

pudele N1; 2 g/100
ml PET pudele N1;
0,6 g/30 ml Stikla
pudele
(dzintarkrasas) N1

(Poland) S.A,,
Polija

svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana).
Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra svitroSana
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131 01-0450 |Nurofen for children Ibuprofenum 39/150 ml PET Reckitt Benckiser [01-0450/1A/007 IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
100 mg/5 ml oral pudele N1; 2 g/100 |(Poland) S.A., noteikSana galaprodukta specifikacijai. Stingraku
suspension, Oral ml PET pudele N1; |Polija specifikacijas ierobeZojumu noteikSana galaprodukta
suspension, 100 mg/5 ml 0,6 g/30 ml Stikla specifikacijai.
pudele
(dzintarkrasas) N1
132 01-0450 |Nurofen for children Ibuprofenum 39/150 ml PET Reckitt Benckiser [01-0450/IA/005  |IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
100 mg/5 ml oral pudele N1; 2 g/100 |(Poland) S.A., produkta testa procediira. Nelielas izmainas apstiprinataja
suspension, Oral ml PET pudele N1; |Polija gatava produkta testa proceduira.
suspension, 100 mg/5 ml 0,6 g/30 ml Stikla
pudele
(dzintarkrasas) N1
133 01-0450 |Nurofen for children Ibuprofenum 39/150 ml PET Reckitt Benckiser |01-0450/1B/006 IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
100 mg/5 ml oral pudele N1; 2 g/100 |(Poland) S.A., (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Citas izmainas gatava
suspension, Oral ml PET pudele N1; |Polija produkta testa procedura (aizstasana)
suspension, 100 mg/5 ml 0,6 g/30 ml Stikla
pudele
(dzintarkrasas) N1
134 04-0145 |Lomexin 2 % cream, Fenticonazoli nitras|600 mg/30 g Recordati 04-0145/1A/002/G [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

Cream, 20 mg/g

Aluminija tiba N1

Industria Chimica
e Farmaceutica
S.p.A., Italija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana/ vai
izmainas: farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas izmainas (ieskaitot kontaktinformaciju) un/vai
izmainas farmakovigilances sist€émas pamatlieta
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135 04-0143 |Lomexin 200 mg Fenticonazoli nitras|200 mg Blisteris N3 [Recordati 04-0143/1A/003/G [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
vaginal capsules, soft, Industria Chimica ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Vaginal capsules, soft, e Farmaceutica kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
200 mg S.p.A., Italija 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
136 04-0144 |Lomexin 600 mg Fenticonazoli nitras|600 mg Blisteris N1 [Recordati 04-0144/1A/003/G [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
vaginal capsules, soft, Industria Chimica ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Vaginal capsules, soft, e Farmaceutica kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
600 mg S.p.A., Italija 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
137 98-0566 |Procto-Glyvenol 400 Tribenosidum, 400 mg/40 mg Recordati Ireland |98-0566/1A/004 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

mg/40 mg suppositories,

Suppositories, 400
mg/40 mg

Lidocainum

Blisteris N10; N3;
N5; N6

Limited, Irija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. Iesniegts
kopsavilkums par farmakovigilances sistému
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138 98-0567 |Procto-Glyvenol 50 Tribenosidum, 20 g Aluminija Recordati Ireland [98-0567/IA/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/20 mg/g rectal Lidocainum tobina N1;30 g Limited, Trija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
cream, Rectal cream, 50 [hydrochloridum Aluminija tibina kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/20 mg/g N1; 10 g Aluminija un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. lesniegts
tibina N1; 50 g kopsavilkums par farmakovigilances sistému
Aluminija tibina
N1; 15 g Aluminija
tibina N1
139 00-0936 |Konakion MM Phytomenadionum |2 mg/0,2 ml Stikla  [Roche Latvija 00-0936/1A/002 IA B.Il.e.6.a Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
paediatric 2 mg/0,2 ml ampula N5; N1; N10[SIA, Latvija iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
solution for oral or produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
parenteral gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
administration, Solution citada plastmasa)) un kas skar produkta informaciju.
for oral or parenteral
administration, 2 mg/0,2
ml
140 99-0979 |Alcaine 5 mg/ml eye Proxymetacaini 75 mg/15 ml s.a. Alcon- 99-0979/1A/001/G |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
drops, solution, Eye hydrochloridum Polietiléna pudelite |[Couvreur n.v., ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
drops, solution, 5 mg/ml N1 Belgija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. leviests
Kopsavilkums par farmakovigilances sistemu
141 99-1056 |Betoptic 5 mg/ml eye  [Betaxololum 25 mg/5 ml s.a. Alcon- 99-1056/1A/003/G |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
drops, solution, Eye Plastikata flakons  [Couvreur n.v., ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
drops, solution, 5 mg/ml N1 Belgija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. leviests
Kopsavilkums par farmakovigilances sistemu
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142 00-0815 |Ciloxan 3 mg/ml eye Ciprofloxacinum |15 mg/5 ml ZBPE |s.a. Alcon- 00-0815/1A/002/G |[IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
drops, solution, Eye pudelite N1 Couvreur n.v., ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
drops, solution, 3 mg/ml Belgija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. Ieviests
Kopsavilkums par farmakovigilances sistemu
143 99-0975 |Cyclogyl 10 mg/ml eye [Cyclopentolati 150 mg/15 ml ZBPE |s.a. Alcon- 99-0975/1A/001/G |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
drops solution, Eye hydrochloridum  |pudelite N1 Couvreur n.v., ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
drops, solution, 10 Belgija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Ieviests
Kopsavilkums par farmakovigilances sistému
144 03-0192 |Maxidex 1 mg/g eye Dexamethasonum |3,5 mg/3,5 g Tbina [s.a. Alcon- 03-0192/1A/002/G [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ointment, Eye ointment, N1 Couvreur n.v., ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
1 mg/g Belgija kvalificgtas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistemas plana. leviests
Kopsavilkums par farmakovigilances sistému
145 00-0064 |Maxidex 1 mg/mleye [Dexamethasonum |5 mg/5 ml Plastikata [s.a. Alcon- 00-0064/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Tiek precizeti zalu
drops, suspension, Eye pudelite N1 Couvreur n.v., uzglabasanas apstakli. Bija: Uzglabat temperatira lidz 25°C.
drops, suspension, 1 Belgija Nesasaldét. Turét pudeliti ciesi aizvértu. Bas: Uzglabat
mg/ml temperatiira 1idz 25°C. Neatdzesét. Turét pudeliti ciesi
aizvertu.
146 00-0064 |Maxidex 1 mg/mleye |[Dexamethasonum |5 mg/5 ml Plastikata [s.a. Alcon- 00-0064/1A/001/G [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

drops, suspension, Eye
drops, suspension, 1
mg/ml

pudelite N1

Couvreur n.v.,

Belgija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Ieviests
Kopsavilkums par farmakovigilances sistemu
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147 99-1057 |Maxitrol eye drops, Dexamethasonum, |5 ml Plastikata s.a. Alcon- 99-1057/1A/002/G |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
suspension, Eye drops, [Neomycini sulfas, |pudelite N1 Couvreur n.v., ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
suspension, 1 mg/3500 |Polymyxini B Belgija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
1U/6000 1U/mI sulfas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. leviests
Kopsavilkums par farmakovigilances sistému
148 99-1059 |Mydriacyl 5 mg/ml eye |Tropicamidum 15 ml ZBPE pudele |s.a. Alcon- 99-1059/1A/002/G |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
drops, solution, Eye N1 Couvreur n.v., ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
drops, solution, 5 mg/ml Belgija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Ieviests
Kopsavilkums par farmakovigilances sistému
149 99-0976 |Tears Naturale 3 Dextranum, 10 ml Plastikata s.a. Alcon- 99-0976/1A/001/G |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml+1 mg/ml eye Hypromellosum  |pudelite N1; 15 ml [Couvreur n.v., ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
drops, solution, Eye Plastikata pudelite |Belgija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
drops, solution, 3 N1; 5 ml Plastikata un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Ieviests
mg/ml+1 mg/ml pudelite N1 Kopsavilkums par farmakovigilances sistému
150 99-1058 |Tobradex 3 +1 mg/ml [Tobramycinum, 5 ml Plastikata s.a. Alcon- 99-1058/1A/002/G |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
eye drops, suspension, [Dexamethasonum |pudelite N1 Couvreur n.v., ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Eye drops, suspension, 3 Belgija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
+ 1 mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Ieviests
Kopsavilkums par farmakovigilances sistému
151 01-0317 |Tobradex3mg/g/1 Tobramycinum, 3,5 g Aluminija s.a. Alcon- 01-0317/1A/001/G [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/g eye ointment, Eye |Dexamethasonum |tiibina N1 Couvreur n.v., ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
ointment, 3mg/g /1 Belgija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

mg/g

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Ieviests
Kopsavilkums par farmakovigilances sistemu
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152 05-0268 |Tobrex 3 mg/g eye Tobramycinum 10,5mg/3,5¢9 s.a. Alcon- 05-0268/1A/002/G |[IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ointment, Eye ointment, Tubiga N1 Couvreur n.v., ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
3 mgl/g Belgija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. Ieviests
Kopsavilkums par farmakovigilances sistemu
153 99-1060 |Tobrex 3 mg/ml eye Tobramycinum 15 mg/5 ml s.a. Alcon- 99-1060/1A/003/G |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
drops, solution, Eye Plastmasas flakons |Couvreur n.v., ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
drops, solution, 3 mg/ml N1 Belgija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Ieviests
Kopsavilkums par farmakovigilances sistému
154 05-0134 |ACC 100 mg/ml Acetylcysteinum  [300 mg/3 ml Stikla |Sandoz d.d., 05-0134/1B/005 IB B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika saisinaana gatavajam
solution for injection, ampula N5 Slovénija produktam, kas iepakots pardosanai. Bija: 3 gadi; bas: 2
Solution for injection, gadi.
100 mg/ml
155 13-0116 [Capecitabine Sandoz Capecitabinum 150 mg PVH/PVDH |Sandoz d.d., NL/H/2458/001/1B/|IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
150 mg film-coated aluminija blisteris  |Slovénija 003/G produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
tablets, Film-coated N28; N30; N50; procesa. Citas izmainas ; IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava
tablets, 150 mg N56; N60; N8O; produkta, tai skaita gatava produkta razo$ana izmantota
N84; N90; N100; starpprodukta raZzoSanas procesa. Citas izmainas
N110; N112; N120;
N180
156 13-0117 [Capecitabine Sandoz Capecitabinum 500 mg PVH/PVDH |Sandoz d.d., NL/H/2458/002/IB/|IB B.11.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
500 mg film-coated aluminija blisteris  |Slovénija 003/G produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
tablets, Film-coated N28; N30; N50; procesa. Citas izmainas ; IB B.Il.b.3.z. [zmainas gatava
tablets, 500 mg N56; N60; N80; produkta, tai skaita gatava produkta razo$ana izmantota

N84; N90; N100;
N110; N112; N120;
N180

starpprodukta raZoSanas procesa. Citas izmainas
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157 10-0374 [Meropenem Sandoz Meropenemum 1000 mg Stikla Sandoz d.d., NL/H/1727/002/11/ |11 B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
1000 mg powder for flakons N1; N10 Slovénija 007 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
solution for injection or
infusion, Powder for
solution for injection or
infusion, 1000 mg

158 10-0375 [Meropenem Sandoz 500 |Meropenemum 500 mg Stikla Sandoz d.d., NL/H/1727/001/11/ |11 B.11.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg powder for solution flakons N1; N10 Slovénija 007 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
for injection or infusion,

Powder for solution for
injection or infusion,
500 mg

159 95-0284 |Verorab powder and Vaccinum rabiei ex|1 U Stikla flakons un|Sanofi Pasteur 95-0284/1A/006 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
solvent for suspension  [cellulis ad usum  |piln§lirce N1; 1 U  [S.A., Francija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
for injection, Powder humanum Stikla flakons un vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
and solvent for ampula N5 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
suspension for injection paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta

dokumentacija)

160 95-0284 |Verorab powder and Vaccinum rabiei ex|1 U Stikla flakons un|Sanofi Pasteur 95- IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
solvent for suspension [cellulis ad usum  |piln§lirce N1; 1 U  [S.A., Francija 0284/1A/004/005/G |gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
for injection, Powder humanum Stikla flakons un ; IA B.IL.f.1.e Gatava produkta glabasanas laika vai
and solvent for ampula N5 glabasanas nosacijumu izmainas. Izmaina apstiprinataja
suspension for injection stabilitates protokola.

161 95-0284 |Verorab powder and Vaccinum rabiei ex |1 U Stikla flakons un|Sanofi Pasteur 95-0284/1A/008 IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas

solvent for suspension
for injection, Powder
and solvent for
suspension for injection

cellulis ad usum
humanum

pilnslirce N1; 1 U
Stikla flakons un
ampula N5

S.A., Francija

ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
neietekmé gatava produkta TpasSibas
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162 99-0699 |Trental 400 mg Pentoxifyllinum  ]1400 mg PVH/AI Sanofi-aventis 99-0699/1A/004 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged-release film- blisteris N100 Latvia SIA, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
coated tablets, Latvija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
Prolonged release film- kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
coated tablets, 400 mg paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs/par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs/sekundaras/primaras
iepakosanas/test€sanas vieta.
163 97-0400 |Fotil 5 mg/ml + 20 Timololi maleas, |5 ml ZBPE pudelite |Santen Oy, 97-0400/1B/003 IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata
mg/ml eye drops, Pilocarpini N1 Somija produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Tiek mainiti
solution, Eye drops, hydrochloridum gatava produkta uzglabasanas nosacijumi. Bija: uzglabat
solution, 5 mg/ml + 20 ledusskapi (2°C - 8°C), nesasaldét; bis: uzglabat ledusskapi
mg/ml (2°C - 8°C).
164 10-0048 [Oralair 100 IR & 300 IR |Allergens (pollens) |100 IR/300 IR Stallergenes S.A., |DE/H/1930/001/11/ |11 B.1.b.1.g Aktivas vielas razoSanas procesa izmantoto
sublingual tablets, PA/AI/PVH//IAI Francija 017/G izejvielu/starpproduktu apstiprinato specifikaciju
Sublingual tablets, 100 blisteris N31 (3 (100 ierobezojumu paplasinasana, kas var bitiski ietekmét aktivas
IR& 300 IR IR) + 28 (300 IR)) vielas un/vai gatava produkta vispargjo kvalitati ; II B.Lb.1.f
Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas
specifikacijas ierobeZzojumiem
165 10-0049 [Oralair 300 IR Allergens (pollens) |300 IR Stallergenes S.A., |DE/H/1930/002/11/ |11 B.1.b.1.g Aktivas vielas razo$anas procesa izmantoto
sublingual tablets, PA/AI/PVH//IAI Francija 017/G izejvielu/starpproduktu apstiprinato specifikaciju
Sublingual tablets, 300 blisteris N30 (1x30); ierobezojumu paplaSinasana, kas var bitiski ietekmét aktivas
IR N90 (3x30) vielas un/vai gatava produkta vispargjo kvalitati ; II B.Lb.1.f

Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas
specifikacijas ierobezojumiem

67




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/27 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

166 01-0086 |Loperamide Stirol 2 mg [Loperamidi 2 mg PVH/AI StirolBiofarm 01-0086/1A/002 IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, hard, hydrochloridum blisteris N12 Baltikum SIA, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Capsules, hard, 2 mg Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas loperamida hidrohlorida sertifikats no jauna
razotaja.

167 96-0301 |Alpha D3 - Teva 0,25 [Alfacalcidolum 0,25 mcg Al/Al Teva Pharma 96-0301/1A/004/G |IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
micrograms soft blisteris N30; N60; |B.V., Niderlande pievieno$ana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.;
capsules, Soft capsules, 0,25 mcg ABPP IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
0,25 micrograms pudelite N60; N30 pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota

sekundaras iepakosanas vieta.; [A A.5.b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Mainas razotaja nosaukums.; [A
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.

168 05-0315 |Alpha D3 - Teva 0,5 Alfacalcidolum 0,5 mcg ABPP Teva Pharma 05-0315/1A/005/G [IA B.ILb.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
micrograms soft pudelite N30; N100; |B.V., Niderlande pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.;
capsules, Soft capsules, 0,5 mcg Al/Al IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai

0,5 micrograms

blisteris N30; N100

pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; [A B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA A.5.b Gatava
produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas razotaja
nosaukums.

68




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/27 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
169 01-0419 |Alpha D3 - Teval Alfacalcidolum 1 mcg ABPP Teva Pharma 01-0419/1A/004/G |[IA B.IL.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstaSana vai
microgram soft capsules, pudelite N10; N30; |B.V., Niderlande pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.;
Soft capsules, 1 1 mcg Al/AI blisteris IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
microgram N10; N30 pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; [A A.5.b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Mainas razotaja nosaukums.; [A
B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
170 12-0217 |Avixar 100 mg Sildenafilum 100 mg Teva Pharma NL/H/2396/003/IB/|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
chewable tablets, PVH/PHTFE B.V., Niderlande [004 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Chewable tablets, 100 aluminija blisteris apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
mg N2; N4; N8; N12; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N24 (6x4) novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus

papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Viagra. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
papildinata informacija par zalu ietekmi uz redzi; 4.6.
apaksSpunkta pievienota informacija par zalu ietekmi uz
spermatozoidu kustigumu vai morfologiju; 4.8. apak$punkts
papildinats ar blakusparadibam- hematiirija un
hematospermija. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka
esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.
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171

12-0216

Avixar 50 mg chewable
tablets, Chewable
tablets, 50 mg

Sildenafilum

50 mg PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N2; N4; N8; N12;
N24 (6x4)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

NL/H/2396/002/1B/
004

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta drosSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Viagra. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
papildinata informacija par zalu ietekmi uz redzi; 4.6.
apakspunkta pievienota informacija par zalu ietekmi uz
spermatozoidu kustigumu vai morfologiju; 4.8. apak$punkts
papildinats ar blakusparadibam- hematiirija un
hematospermija. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka
esoSajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.
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172 98-0286 |Corinfar 10 mg Nifedipinum 10 mg PVH/AI Teva Pharma 98-0286/1B/008/G |IB B.Il.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
prolonged release film- blisteris N30; 10 mg |B.V., Niderlande un/vai ierobezojumos. Citas izmainas ; [A B.Il.c.1.a
coated tablets , Stikla pudelite Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana paligvielas
Prolonged release film- N100; N50 specifikacija ; IA B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra

coated tablets, 10 mg

pievienosana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IA B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Il.c.1.b Jauna
specifikacijas parametra pievienosana paligvielas
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina.; IA B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IA B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Il.c.1.b Jauna
specifikacijas parametra pievienosana paligvielas
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A B.Il.c.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa procediira ;
IA B.ILc.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
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173 98-0287 |Corinfar retard 20 mg  [Nifedipinum 20 mg PVH/AI Teva Pharma 98-0287/1B/008/G |IB B.Il.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
prolonged release film- blisteris N30; 20 mg |B.V., Niderlande un/vai ierobezojumos. Citas izmainas ; [A B.Il.c.1.a
coated tablets, Stikla pudelite N50; Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana paligvielas
Prolonged release film- N100 specifikacija ; IA B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra
coated tablets, 20 mg pievienoSana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IA B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Il.c.1.b Jauna
specifikacijas parametra pievienosana paligvielas
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina.; IA B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IA B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Il.c.1.b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana paligvielas
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Il.c.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa procediira ;
IA B.ILc.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
174 98-0383 |Finlepsin 200 mg Carbamazepinum [200 mg Blisteris Teva Pharma 98-0383/1A/004 IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
prolonged release N50 B.V., Niderlande produkta testa procediira
tablets, Prolonged-
release tablets, 200 mg
175 96-0437 |Finlepsin 200 mg tablets [Carbamazepinum |200 mg Blisteris Teva Pharma 96-0437/1A/004 IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
, Tablets, 200 mg N50 B.V., Niderlande produkta testa procedura
176 98-0384 |Finlepsin 400 mg Carbamazepinum [400 mg Blisteris Teva Pharma 98-0384/1A/004 IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava

prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 400 mg

N50

B.V., Niderlande

produkta testa procedtra
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177 10-0639 |[Trimetazidine Teva 35 |Trimetazidinum 35 mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0344/001/1A |TA C.1.12 Melna simbola un paskaidrojumu par zalém
mg prolonged release aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |/008 ieklauSana vai dzgSana to zalu saraksta, kuram piemero
tablets, Prolonged- N20; N60; N120 papildu uzraudzibu. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
release tablets, 35 mg atjaunoti atbilstosi pienemtajam QRD standartformam.

Pievienots simbols - melns trisstliris ar bridinajumu, ka $is
zales ir paklautas papildus uzraudzibai. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija ir saskanoti.

178 13-0027 [Ribavirin Three Rivers [Ribavirinum 200 mg ABPE Three Rivers DK/H/1736/001/IB |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&uma,
Global Pharma 200 mg pudele N168 Global Pharma /011 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
film-coated tablets, Film- Limited, PASS procediras atzinumu vai kompetentas iestades
coated tablets, 200 mg Lielbritanija noveértéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.

1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras ribavirinam. Zalu apraksta apak$punkts 4.8
papildinats ar blakusparadibam: pneimonija, neitropénija,
i8emisks kolits, ¢lainais kolits. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.

179 13-0028 [Ribavirin Three Rivers [Ribavirinum 400 mg ABPE Three Rivers DK/H/1736/002/E/ |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€&uma,
Global Pharma 400 mg pudele N56 Global Pharma  |001/1B/011 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai

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

Limited,
Lielbritanija

PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras ribavirinam. Zalu apraksta apakSpunkts 4.8
papildinats ar blakusparadibam: pneimonija, neitropenija,
i§émisks kolits, ¢lilainais kolits. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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180 13-0029 [Ribavirin Three Rivers [Ribavirinum 600 mg ABPE Three Rivers DK/H/1736/003/E/ |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
Global Pharma 600 mg pudele N56 Global Pharma  [001/I1B/011 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
film-coated tablets, Film- Limited, PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
coated tablets, 600 mg Lielbritanija novertejuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediras ribavirinam. Zalu apraksta apakSpunkts 4.8
papildinats ar blakusparadibam: pneimonija, neitropénija,
iS€misks kolits, ¢iilainais kolits. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
181 11-0452 [Nodom 20 mg/ml eye  |Dorzolamidum 100 mg/5 ml Warsaw PL/H/0165/001/1A/ |IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
drops, solution, Eye Polietiléna pudele  [Pharmaceutical |[005/G produkta testa procedura
drops, solution, 20 N1 Works Polfa S.A.,
mg/ml Polija
182 98-0245 |Pinosol nasal drops, Thymolum, 10 ml Stikla pudelite [Zentiva a.s., 98-0245/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution, Nasal drops,  [Guaiazulenum, N1 Slovakija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution Aetheroleum Pini kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
silvestris, Menthae un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
piperitae Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana/ vai
aetheroleum, izmainas: farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Eucalypti ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
aetheroleum, Alfa personas izmainas (ieskaitot kontaktinformaciju) un/vai
tocopheroli acetas izmainas farmakovigilances sistémas pamatlieta
183 13-0021 |[Osaver 20 mg film- Olmesartanum 20 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0430/002/IA/|1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
coated tablets, Film- medoxomilum OPA/AI/PVH/AI Cehija 004 produkta testa procediira
coated tablets, 20 mg blisteris N14; N28;
N30; N50; N56;
N84; N90; N98;
N100; N500
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184 13-0022 |Osaver 40 mg film- Olmesartanum 40 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0430/003/1A/|1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
coated tablets, Film- medoxomilum OPA/AI/PVH/AI Cehija 004 produkta testa procedtira
coated tablets, 40 mg blisteris N14; N28;
N30; N50; N56;
N84; N90; N98;
N100; N500
185 13-0023 |Osaver HCT 20 mg/12,5|Olmesartanum 20 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0293/001/1A/|1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg film-coated tablets, |medoxomilum, OPAJ/AI/PVH/AI Cehija 008 produkta testa procediira
Film-coated tablets, 20 |Hydrochlorothiazid |blisteris N14; N28;
mg/12,5 mg um N30; N50; N56;
N84; N90; N98;
N100; N500
186 13-0025 |Osaver HCT 40 mg/12,5 [Olmesartanum 40 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0293/003/IA/|1A B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg film-coated tablets, |medoxomilum, OPAJ/AI/PVH/AI Cehija 008 produkta testa procedura
Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazid |blisteris N14; N28;
mg/12,5 mg um N30; N50; N56;
N84; N90; N98;
N100; N500
187 13-0248 |Tezeo HCT 80 mg/12,5 |Telmisartanum, 80 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0444/002/1B/|1B B.ILf.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg tablets, Tablets, 80 |Hydrochlorothiazid [OPA/AI/PVH/AI Cehija 003 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
mg/12,5 mg um blisteris N14; N28; laika datiem). Bija: 18 ménesi Bis: 2 gadi
N30; N56; N84;
N90; N98
188 13-0249 |[Tezeo HCT 80 mg/25 [Telmisartanum, 80 mg/25 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0444/003/1B/|1B B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg tablets, Tablets, 80 |Hydrochlorothiazid [OPA/AI/PVH/AI Cehija 003 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
mg/25 mg um blisteris N14; N28; laika datiem). Bija: 18 ménesi Biis: 2 gadi
N30; N56; N84,
N90; N98

75



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/27 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
189 11-0389 |Zenadea 2 mg/0,03 mg [Dienogestum, 2 mg/0,03 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0282/001/1B/|1B B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma
film coated tablets, Film |Ethinylestradiolum |PVH/PVDH Cehija 006/G (tostarp s@rijas apjoma diapazona). Citas izmainas ; IB

coated tablets, 2
mg/0,03 mg

aluminija blisteris
N21 (1x21); N63
(3x21)

B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika. Citas izmainas

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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