Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftrz_lcljas Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs — e nosaukums lepak01umu v . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 98-0353 |Eifilins 150 mg tablets, [Aminophyllinum 150 mg Stikla AJ/S "Olainfarm", [98-0353/1A/002 IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Tablets, 150 mg burcina N10; 150  |Latvija Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
mg Polimera attiecigajai atjaunotajai monografijai
pudelite N30; 150
mg PVH/AI blisteris
N30 (3x10)
2 11-0397 [Remantadins 100 mg Rimantadini 100 mg PVH/AI AJS "Olainfarm”, [11-0397/IA/002 IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas
capsules, Capsules, 100 [hydrochloridum blisteris N10 (1x10) |Latvija nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek veiktas
mg izmainas sekundara iepakojuma mark&juma teksta.
3 97-0631 |Remantadins 50 mg Rimantadini 50 mg Poliméra AJS "Olainfarm”, [97-0631/IA/003 IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas
tabletes, Tabletes, 50 mg|hydrochloridum pudelite N10; N20; |Latvija nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek veiktas
N30; N40; N50; 50 izmainas sekundara iepakojuma mark&juma teksta.
mg Blisteris N20; 50
mg Burcina N10;
N20; N30; N50; 50
mg Oranza stikla
burcina N40
4 10-0501 |Femoston conti 0,5 Estradiolum, 0,5 mg/2,5 mg Abbott NL/H/2280/002/11/ |11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg/2,5 mg film-coated |Dydrogesteronum |PVH/AI blisteris Laboratories 010 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

tablets, Film-coated
tablets, 0,5 mg/2,5 mg

N28; N84; N280

GmbH, Vacija

neklinisko, kltisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. 4.3 apakSpunkta papildinatas
kontrindikacijas-paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam
vai paligvielam. Redakcionali sakartotas un papildinatas
blakusparadibas-fibriocistiskas izmainas kriitts, dzemdes
kakla erozija, porfirijas paasinajums. Pievienota informacija
par blakusparadibu zinosanu. 5.2 apak$punkta korigeti
didrogesterona un estradiola vidgjie Iidzsvara koncentracijas
farmakokingtiskie raditaji. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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5 99-1039 [Forane 99,9 % w/w Isofluranum 100 ml Stikla AbbVie Ltd., 99-1039/11/004 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
inhalation vapour, (tumsa) flakons N1 |Lielbritanija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
liquid, Inhalation neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
vapour, liquid, 99,9 % Papildinata un atjaunota drouma informacija saskana ar
wiw uznémuma droSuma pamatdatiem. Redakcionali sakartota un
harmonizgta Baltijas valstis informacija zalu apraksta
apakspunkta 4.4, papildinats un precizets bridinajums, ka
jaievero piesardziba noziméjot izofluranu pacientiem,
kuriem ir mitohondriju darbibas traucgjumi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).
6 09-0483 |Carboplatin Accord 10 [Carboplatinum 450 mg/45 ml Stikla |Accord UK/H/1126/001/IA |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for flakons N1; 50 mg/5 |Healthcare 1022/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, ml Stikla flakons Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Concentrate for solution N1; 600 mg/60 ml [Lielbritanija vielas raZoSanas procesa/paligvielu no jauna raZotaja
for infusion, 10 mg/ml Stikla flakons N1; (razot@ja aizstasana vai pievienoS$ana). Tiek iesniegts jauns
150 mg/15 ml Stikla aktivas vielas karboplatins sertifikats no jauna razotaja.; IA
flakons N1 B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
karboplatins.
7 09-0509 |Epirubicin Accord 2 Epirubicini 200 mg/100 ml Accord UK/H/1123/001/1A|IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for hydrochloridum  [Stikla flakons N1;  |Healthcare /018 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
injection or infusion, 100 mg/50 ml Stikla |Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Solution for injection or flakons N1; 20 Lielbritanija vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
infusion, 2 mg/ml mg/10 ml Stikla razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
flakons N1; 50 epirubicina hidrohlorids.
mg/25 ml Stikla
flakons N1; 10 mg/5
ml Stikla flakons N1
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8 11-0177 [Montelukast Accord 4 |Montelukastum 4 mg Accord NL/H/1946/001/1B/|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg chewable tablets, OPA/AI/PVHI/AI Healthcare 004 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Chewable tablets, 4 mg blisteris N7; N10;  |Limited, apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
N14; N20; N28; Lielbritanija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N30; N50; N56; novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
N98; N100; N140; papildu datus. Harmonizgta drosuma informacija saskana ar
N200 atsauces zalém Singulair. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2
papildinata informacija par zalu lietosanai ieteicamo
vecumu; apak$punkta 4.5 pievienota informacija par zalu
mijiedarbibu ar CYP 2C8 un CYP 3A4 inhibitoriem;
apakSpunkta 4.8 blakusparadibas sakartotas atbilstosi
MedDRA organu sistému klasifikacijai un biezuma
iedalijumam, un pievienota informacija par zinoSanu par
nevélamam blakusparadibam; apakSpunkta 5.1 pievienota
informacija par klinisko p&tijumu ar pediatriskiem
pacientiem; redakcionalas izmainas un precizéta informacija
apaks$punktos 4.6, 5.2 un 5.3. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
9 11-0178 [Montelukast Accord 5 [Montelukastum 5mg Accord NL/H/1946/002/1B/|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg chewable tablets, OPAJAI/PVH/AI Healthcare 004 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Chewable tablets, 5 mg blisteris N7; N10;  |Limited, apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
N14; N20; N28; Lielbritanija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N30; N50; N56; novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
N84; N90; N98; papildu datus. Harmoniz&ta drosuma informacija saskana ar

N100; N140; N200

atsauces zalém Singulair. Zalu apraksta apakspunkta 4.2
papildinata informacija par zalu lietoSanai ieteicamo
vecumu; apakSpunkta 4.5 pievienota informacija par zalu
mijiedarbibu ar CYP 2C8 un CYP 3A4 inhibitoriem;
apakSpunkta 4.8 blakusparadibas sakartotas atbilstosi
MedDRA organu sistému klasifikacijai un biezuma
iedaltfjumam, un pievienota informacija par zinosanu par
nevelamam blakusparadibam; apakspunkta 5.1 pievienota
informacija par klinisko p&tijumu ar pediatriskiem
pacientiem; redakcionalas izmainas un precizeta informacija
apakspunktos 4.6, 5.2 un 5.3. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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10 08-0084 |Fludarabine Actavis 50 |Fludarabini 50 mg Stikla flakons [Actavis Group UK/H/1070/001/IA |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg powder for solution |phosphas N1; N5 PTC ehf, Islande |/014/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for injection or infusion, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Powder for solution for vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
injection or infusion, 50 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mg fludarabina fosfats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu fludarabina fosfats.
11 08-0080 |Paclitaxel Actavis 6 Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Actavis Group UK/H/1000/001/1A |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1;  |PTC ehf, Islande |/026 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, 150 mg/25 ml Stikla izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Concentrate for solution flakons N1; 30 mg/5 vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
for infusion, 6 mg/ml ml Stikla flakons razotdja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas paklitaksels
N1; 300 mg/50 ml sertifikats.
Stikla flakons N1
12 99-0260 |Somnols 7,5 mg film-  |Zopiclonum 7,5 mg PVH/PVDH |AS Grindeks, LV/H/0104/001/1B/|Var_RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Latvija 013 iznemot 11.7.1.apakS$punkta minétas ; IB A.2.b Zalu
coated tablets, 7,5 mg N10; N20; N30; nosaukuma (pieskirta) izmainas. Tiek veikta zalu nosaukuma
N100 maina Spanija. Bija: Somnols; biis: Zopiclona Qualigen.
13 99-0928 |Rhinocort Aqua 64 Budesonidum 64 mcg/dose Stikla |AstraZeneca AB, [99-0928/ IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
micrograms/dose nasal pudelite N120 Zviedrija apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém

spray, Nasal spray,
suspension, 64 mcg/dose

salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Gatava
produkta s€rijas apjoma izmainas.; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma
komponensu vai iericu piegadataju (ja mingts
dokumentacija) svitroSana. Iepakojuma komponensu
piegadataja nosaukuma maina.; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma
komponensu vai iericu piegadataju (ja mingts
dokumentacija) svitroSana. Iepakojuma komponensu
piegadataja nosaukuma maina.
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14 05-0373 |Aminoplasmal B.Braun [Isoleucinum, 500 ml Stikla pudele [B.Braun DE/H/0544/001/IB/|IB C.1.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas izmainas.

10% E solution for Leucinum, Lysini N10; 250 ml Stikla |Melsungen AG, [010/G Zalu apraksta harmonizéta droSuma informacija saskana ar otra

infusion, Solution for hydrochloridum, pudele N10; 1000 Vacija vilpa procediiras DE/H/0543/001/E/001 laika sniegtajiem

infusion, 10 % Methlonlnu_m, ml Stikla pudele N6 komentirlem..Zallu aprak_sta 4.1. apakspunkta Preaz.et_as vecuma
Phenylalaninum, grupas, kam lietojamas zales; 4.2. apakSpunkta precizéta
Threoninum, informacija par dozgésanu dazadas vecuma grupas; nelielas
Tryptophanum, redakcionalas izmainas 4.3. un 5.1. apakSpunkta. LietoSanas
Valinum, Argininum, instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.1.z Izmainas zalu
Histidinum, drosuma un efektivitaté. Citas izmainas. Zalu apraksta harmonizéta

Alaninum, Glycinum,
Acidum asparticum,
Acidum glutamicum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum, Natrii
acetas trihydricus,
Natrii hydroxidum,
Kalii acetas,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Dinatrii phosphas
dodecahydricus

drosuma informacija saskana ar procediiras DE/H/0544/001-
002/R/001 laika sniegtajiem komentariem. Zalu apraksta 5.1.
apakspunkta pievienota informacija par parenteralas baroSanas
laika ievaditiem elektrolitiem.; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitaté. Citas izmainas. Zalu apraksta harmonizéta droSuma
informacija saskana ar Lielbritanijas Zalu Agenturas GPvP P
3551/18753 audita laika sniegtajiem komentariem. Zalu apraksta
4.4. apakspunkta precizéta informacija par elektrolitu un skidruma
disbalansu. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB
C.L.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Precizéti formul&jumi un informacija par zalém noforméeta
atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.
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15 05-0372 |Aminoplasmal B.Braun [Isoleucinum, 500 ml Stikla pudele [B.Braun DE/H/0544/002/1B/|IB C.1.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas izmainas.

5% E solution for Leucinum, Lysini N10; 250 ml Stikla |Melsungen AG, [010/G Zalu apraksta harmonizéta droSuma informacija saskana ar otra

infusion, Solution for hydrochloridum, pudele N10; 1000 Vacija vilpa procediiras DE/H/0543/001/E/001 laika sniegtajiem

infusion, 5 % Aled_u_m glutamicum, ml Stikla pudele N6 komentirlem..Zallu aprak_sta 4.1. apakSpunkta Preaz.et_as vecuma
Histidinum, grupas, kam lietojamas zales; 4.2. apakSpunkta precizéta
Methioninum, informacija par dozgésanu dazadas vecuma grupas; nelielas
Phenylalaninum, redakcionalas izmainas 4.3. un 5.1. apak$punkta. LietoSanas
Threoninum, instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.1.z Izmainas zalu
Tryptophanum, droSuma un efektivitate. Citas izmainas. Zalu apraksta harmonizeta
Valinum, Argininum, drosuma informacija saskana ar procediiras DE/H/0544/001-
Alaninum, Glycinum, 002/R/001 laika sniegtajiem komentariem. Zalu apraksta 5.1.
Acidum asparticum, apakspunkta pievienota informacija par parenteralas baroSanas
Prolinum, Serinum, laika ievaditiem elektrolitiem.; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un
Tyrosinum, Natrii efektivitaté. Citas izmainas. Zalu apraksta harmonizéta droSuma
acetas, Natrii informacija saskana ar Lielbritanijas Zalu Agentiras GPvP P
chloridum, Natrii 3551/18753 audita laika sniegtajiem komentariem. Zalu apraksta
hydroxidum, Kalii 4.4. apakspunkta precizéta informacija par elektrolitu un skidruma
acetas, Magnesii disbalansu. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB
chloridum C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
hexahydricum, Precizéti formul&jumi un informacija par zalém noforméta
Dinatrii phosphas atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
dodecahydricus standartformai.

16 07-0004 |Midazolam B.Braun1 |[Midazolamum 100 mg/100 ml B.Braun DE/H/0459/001/1A |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for ZBPE pudele N10; 5[Melsungen AG, |/007 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

injection/infusion or

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

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

Vacija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas midazolams sertifikats no jauna razotaja.
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17 07-0005 |Midazolam B.Braun5 [Midazolamum 15 mg/3 ml Stikla  |B.Braun DE/H/0459/002/IA |1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for ampula N10; 50 Melsungen AG, |/007 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 jauna razotaja
for injection/infusion or mg/10 ml Polietiléna (razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
rectal solution, 5 mg/ml ampula N4; N10; aktivas vielas midazolams sertifikats no jauna razotaja.
N20; 5 mg/1 ml
Stikla ampula N10
18 05-0602 |Tico Vac 0,25 ml Vaccinum 0,25 ml/1 deva Baxter AG, AT/H/0126/002/1B/|IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedtira
suspension for injection [encephalitidis Pilnslirce bez Austrija 042/G (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklauta
in prefilled syringe, ixodibus advectae |pievienotas adatas izmaina.; IB B.L.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai
Suspension for injection [inactivatum N1; 0,25 ml/deva izejvielas/starpprodukta testa procediras izmainas (tostarp
in prefilled syringe, 1,2 Pilnslirce ar aizstasana vai pievienoSana)
ug/0,25 ml pievienotu adatu N1
19 05-0603 |Tico Vac 0,5 ml Vaccinum 0,5 ml/deva Baxter AG, AT/H/0126/001/1B/|IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
suspension for injection [encephalitidis Pilnslirce N1 Austrija 042/G (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklauta
in prefilled syringe, ixodibus advectae izmaina.; IB B.L.b.2.¢e Citas aktivas vielas vai
Suspension for injection [inactivatum izejvielas/starpprodukta testa procediras izmainas (tostarp
in prefilled syringe, 2,4 aizstasana vai pievienoSana)
ug/0,5 ml
20 05-0259 |Doloproct 1 mg/20 mg/g [Fluocortoloni 15 g Aluminija taba |Bayer Pharma DE/H/0224/001/IA |IA A.5.a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
rectal cream, Rectal pivalas, N1; 10 g Aluminija |AG, Vacija /019 un/vai adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
cream, 1 mg/20 mg/g Lidocainum taba N1;30 g nosaukuma maina. Bija: Intendis Manufacturing S.p.A, Via
hydrochloridum Aluminija tiba N1 E. Schering 21, 20090 Segrate (Milan), Italija; biis: Bayer
HealthCare Manufacturing S.r.1., Via E. Schering 21, 20090
Segrate (Milan), Italija.
21 05-0258 |Doloproct 1 mg/40 mg [Fluocortoloni 1 mg/40 mg Bayer Pharma DE/H/0225/001/IA |TA A.5.a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
suppositories, pivalas, Lamingta aluminija [AG, Vacija 1027 un/vai adreses izmainas. Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja
Suppositories, 1 mg/40 [Lidocainum folijas plaksnite nosaukuma maina. Bija: Intendis Manufacturing S.p.A, Via

mg

hydrochloridum

N10; N3; N120

E. Schering 21, 20090 Segrate (Milan), Italija; bus: Bayer
HealthCare Manufacturing S.r.1., Via E. Schering 21, 20090
Segrate (Milan), Italija.
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00-1080

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

Metformini
hydrochloridum

500 mg PVH/AI
blisteris N30; N60;
N120

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

00-1080/1B/002/G

1B 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 novertejumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta drosuma informacija saskana
ar atsauces zalém Glucophage. Precizéta informacija par devam, lieto§anu pediatriskaja
populacija, lietoSanu griitniecibas un barosSanas ar kriiti laika, precizétas
farmakodinamiskas un farmakokingtiskas ipasibas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&ums atjaunoti
atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajam standartformam (3.versijai,
04/2013); IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas. Zalu apraksta
ieklauta informacija par mijiedarbibu ar cimetidinu, noradot,ka cimetidins, lietots pa 400
mg divreiz diena, palielina metformina sistémisko iedarbibu, lidz ar to nepiecieSama
stingra glikémijas kontrole, devas pielago$ana atbilstosi ieteikumiem un pretdiabéta zau
devas pielagosana. Ieklauta informacija ir saskanota ar sitagliptinu un metforminu
saturo$o zalu Velmetia zalu aprakstu (EMEA/H/C/862). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
kompetentas iestades noveértejuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Zalu apraksta atjaunota droSuma informacija
saskana ar periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiru
FR/H/PSUR/0020/002, precizgjot droSuma informaciju par laktacidozes risku,
blakusparadibu biezuma iedalfjumu. Veiktas redakcionalas izmainas zalu informacija.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. ; IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas. Zalu apraksta ieklauta informacija par mijiedarbibu ar
ranolazinu, noradot,ka ranolazins palielina metformina sistémisko iedarbibu, lidz ar to
nepiecieSama stingra glikeémijas kontrole, devas pielagoSana atbilstosi ieteikumiem un
pretdiabéta zalu devas pielagosana. leklauta informacija ir noradita saskana ar
ranolazinu saturo$o zalu Ranexa zalu apraksta ieklauto ( 13.11.2013.EMA apstiprinatas
izmainas EMEA/H/C/805/11/38).Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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00-1081

Metforal 850 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 850 mg

Metformini
hydrochloridum

850 mg PVH/AI
blisteris N30; N60;
N120

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

00-1081/1B/002/G

1B 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 novertejumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta drosuma informacija saskana
ar atsauces zalém Glucophage. Precizéta informacija par devam, lieto§anu pediatriskaja
populacija, lietoSanu griitniecibas un barosSanas ar kriiti laika, precizétas
farmakodinamiskas un farmakokingtiskas ipasibas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&ums atjaunoti
atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajam standartformam (3.versijai,
04/2013); IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas. Zalu apraksta
ieklauta informacija par mijiedarbibu ar cimetidinu, noradot,ka cimetidins, lietots pa 400
mg divreiz diena, palielina metformina sistémisko iedarbibu, lidz ar to nepiecieSama
stingra glikémijas kontrole, devas pielago$ana atbilstosi ieteikumiem un pretdiabéta zau
devas pielagosana. Ieklauta informacija ir saskanota ar sitagliptinu un metforminu
saturo$o zalu Velmetia zalu aprakstu (EMEA/H/C/862). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
kompetentas iestades noveértejuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Zalu apraksta atjaunota droSuma informacija
saskana ar periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiru
FR/H/PSUR/0020/002, precizgjot droSuma informaciju par laktacidozes risku,
blakusparadibu biezuma iedalfjumu. Veiktas redakcionalas izmainas zalu informacija.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. ; IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas. Zalu apraksta ieklauta informacija par mijiedarbibu ar
ranolazinu, noradot,ka ranolazins palielina metformina sistémisko iedarbibu, lidz ar to
nepiecieSama stingra glikeémijas kontrole, devas pielagoSana atbilstosi ieteikumiem un
pretdiabéta zalu devas pielagosana. leklauta informacija ir noradita saskana ar
ranolazinu saturo$o zalu Ranexa zalu apraksta ieklauto ( 13.11.2013.EMA apstiprinatas
izmainas EMEA/H/C/805/11/38).Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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10-0013

Ursofalk 250 mg/5 ml
oral suspension, Oral
suspension, 250 mg/5 ml

Acidum
ursodeoxycholicum

250 mg/5 ml Stikla
pudelite (brina) N1

Dr. Falk Pharma
GmbH, Vacija

10-0013/1A/002/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ursodezoksiholskabi.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas ursodezoksiholskabes sertifikats no jauna
razotaja.

25

10-0013

Ursofalk 250 mg/5 ml
oral suspension, Oral
suspension, 250 mg/5 ml

Acidum
ursodeoxycholicum

250 mg/5 ml Stikla
pudelite (brtina) N1

Dr. Falk Pharma
GmbH, Vacija

10-0013/1B/003

IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
noteikts aktivas vielas ursodezoksiholskabes atkartota testa
periods.

26

99-0936

Cisplatin Ebewe 25
mg/50 ml concentrate
for solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 0,5 mg/ml

Cisplatinum

25 mg/50 ml Stikla
flakons N1

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

99-0936/1A/002/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu cisplatin.;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu cisplatin.;
IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja min&ta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas cisplatin
piegadatajs.

10
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95-0066

Cisplatin Ebewe 50
mg/100ml concentrate
for solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 0,5 mg/ml

Cisplatinum

50 mg/100 ml Stikla
flakons N1

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

95-0066/1A/002/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu cisplatin.;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu cisplatin.;
IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots(-a) aktivas vielas cisplatin
piegadatajs.
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98-0484

Betadine 100 mg/ml
solution, Solution, 100
mg/ml

Povidonum
iodinatum

12 g/120 ml
Plastikata konteiners
N1; 100 g/1000 ml
Plastikata konteiners
N1; 3 ¢/30 ml
Plastikata konteiners
N1

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

98-0484/11/004

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
hipertireozes, hipotireozes attistibas risku un lietosanu
bérniem; papildinata mijiedarbiba ar diagnostiskiem testiem
un vairogdziedzera funkcijas testiem; pievienota informacija
par lietoSanu griitniecibas un barosanas ar kriiti laika;
papildinatas blakusparadibas un prekliiskie dati par
droSumu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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09-0387

Egitromb 75 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 75 mg

Clopidogrelum

75 mg
OPAJAI/PVH/AI
blisteris N28; N84;
N100

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0206/001/

0. Bezmaksas kliidu labojums. Sakara ar to, ka atsauces
valsts iesiitfja labojumus p&c procediiras beigam, zalu
apraksta izlabots p&dgjas parskatiSanas datums, lietoSanas
instrukcija nelieli redakcionali labojumi sadala "Griitnieciba
un baroSana ar krti".

11
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05-0547

Strattera 10 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 10 mg

Atomoxetinum

10 mg Blisteris N7;
N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/002/1A
1043/G

IA B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
; IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
atomoksetins starpprodukta raZotaja nosaukums.

31

08-0155

Strattera 100 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 100 mg

Atomoxetinum

100 mg Blisteris N7;
N14; N28; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/008/1A
1043/G

IA B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
; IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
atomoksetins starpprodukta razotaja nosaukums.

32

05-0548

Strattera 18 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 18 mg

Atomoxetinum

18 mg Blisteris N7;
N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/003/1A
/043/G

IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
; IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
atomoksetins starpprodukta razotaja nosaukums.

12
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05-0549

Strattera 25 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 25 mg

Atomoxetinum

25 mg Blisteris N7;
N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/004/1A
1043/G

IA B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
; IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
atomoksetins starpprodukta raZotaja nosaukums.

34

05-0550

Strattera 40 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 40 mg

Atomoxetinum

40 mg Blisteris N7;
N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/005/1A
1043/G

IA B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
; IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
atomoksetins starpprodukta razotaja nosaukums.
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05-0551

Strattera 60 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 60 mg

Atomoxetinum

60 mg Blisteris N7;
N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/006/1A
/043/G

IA B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
; IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
atomoksetins starpprodukta razotaja nosaukums.

13
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08-0154

Strattera 80 mg hard
capsules , Capsules,
hard, 80 mg

Atomoxetinum

80 mg Blisteris N7;
N14; N28; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/007/1A
1043/G

IA B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
; IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
atomoksetins starpprodukta raZotaja nosaukums.
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11-0054

Oxaliplatin Kabi 5
mg/ml concentrate for
solution for infusion,

Concentrate for solution

for infusion, 5 mg/ml

Oxaliplatinum

200 mg/40 ml Stikla
flakons N1; 100
mg/20 ml Stikla
flakons N1; 50
mg/10 ml Stikla
flakons N1

Fresenius Kabi
Oncology Plc.,
Lielbritanija

UK/H/4134/001/1A
/011/G

IA 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
oksaliplatins.; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai
ieri¢u piegadataju (ja min€ts dokumentacija) svitrosana

14
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2 3 4 5 6 7 8
38 06-0070 |Balance 1,5 % glucose, [Calcii chloridum |5000 ml Sleep safe |Fresenius Medical [DK/H/0330/001/1A [!A B.Lb.2.a Neliclas i;@aina/s apftiprijxétaja akgvis vielas vai al;tivés vli;;la[i r;l?oiinas
R - . P procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura. ; .7 Jebkuras
1,25 mmol/l calcium dihydricum, sisttma N2; 2000 ml [Care Deutschland |/005/G rafotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta ra¥otnes,
solution for peritoneal Glucosum Stay safe sistéma GmbH, Vﬁcija iepakoganas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
dialysis, Solution for monohyd ratum, N4, 2500 ml Stay uzn@émuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroana (ja minéta
. . . .. . dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas natrija hlorids razotajs.; IA B.Lb.1.c Jauna
pe”toneal dIaIySIS Magnes“ safe sistéma N4; specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
chloridum 1500 ml Stay safe ko izmanto aktivas vielas razo3anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

hexahydricum,
Natrii chloridum,
Natrii lactatis
solutio

sisttma N4; 5000 ml
Safe lock sistema
N2; 6000 ml Safe
lock sistéma N2;
3000 ml Sleep safe
sistéma N4; 6000 ml
Sleep safe sisteéma
N2; 3000 ml Stay
safe sistema N4
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metodi ; IA B.L.b.1.d Nebatiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ; IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra svitro§ana) ; IA
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura. ; IA B.III.1.al Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
kalcija hlorida dihidrats sertifikats.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
magnija hlorida heksahidrats sertifikats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu glikozes monohidrats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glikozes monohidrats.; IA B.III.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek
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iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats no jauna razotaja.; IA B.IIL.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja min&ta dokumentacija).
Tiek svitrots aktivas vielas natrija hlorids razotajs piegadatdjs.; IA B.L.b.1.d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra
svitro§ana). Grupa ieklauta izmaina.; IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IA B.I.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razo§anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa ieklauta izmaina.; TA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu natrija laktata $kidums.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats
No jauna razotaja.
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2 3 4 5 6 7 8
39 06-0071 |[Balance 2,3 % glucose, |Calcii chloridum  [5000 ml Sleep safe |Fresenius Medical |DK/H/0330/003/1A |4 A{7 JCPkurkanaiotn?St(‘OS‘afP ak(ivas Tiécllés’tz??;?l{fod}'ktﬁ vai gatava E$°d1;ktat y
. . . . razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli
1’25 mmol/l calcium dlhydrlcum’ sistéma Nz; 2000 ml | Care Deutschland |/005/G atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
solution for peritoneal Glucosum Stay safe sistéma GmbH, Vﬁcija minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas natrija hlorids razotajs.; IA B.Lb.1.c
dialysis, Solution for monohyd ratum, N4, 2500 ml Stay Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
. . . .. . izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa,
pe”toneal dIaIySIS Magnes“ safe sistéma N4; specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Lb.1.d Nebitiska aktivas vielas,
chloridum 1500 ml Stay safe izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,

hexahydricum,
Natrii chloridum,
Natrii lactatis
solutio

sisttma N4; 5000 ml
Safe lock sistema
N2; 6000 ml Safe
lock sistéma N2;
3000 ml Sleep safe
sistéma N4; 6000 ml
Sleep safe sisteéma
N2; 3000 ml Stay
safe sistema N4
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specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra svitro§ana) ; IA
B.Lb.1.d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana) ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura. ;
IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
kalcija hlorida dihidrats sertifikats.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
magnija hlorida heksahidrats sertifikats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu glikozes monohidrats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glikozes monohidrats.; IA B.III.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotdja aizstasana vai pievienosana). Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats no jauna razotaja.; IA B.II1.2.b

Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
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8

farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja min&ta dokumentacija).
Tiek svitrots aktivas vielas natrija hlorids razotajs piegadatajs.; IA B.L.b.1.d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra
svitro§ana). Grupa ieklauta izmaina.; IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas raZoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IA B.I.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas raZzoanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa ieklauta izmaina.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu natrija laktata $kidums.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats
no jauna razotaja.; IA B.1b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.
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Rikojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
40 06-0072 [Balance 4,25 % glucose, |Calcii chloridum  [5000 ml Sleep safe |Fresenius Medical |DK/H/0330/002/1A |4 A{7 JCPkurkanaiotn?St(‘OS‘afP ak(ivas Tiécllés’tz??;?l{fod}'ktﬁ vai gatava E$°d1;ktat y
N . . . razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli
1’25 mmol/l calcium dlhydrlcum’ sistéma Nz; 2000 ml | Care Deutschland |/005/G atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
solution for peritoneal Glucosum Stay safe sistéma GmbH, Vﬁcija minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas natrija hlorids razotajs.; IA B.Lb.1.c
dialysis, Solution for monohyd ratum, N4, 2500 ml Stay Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
. . . .. . izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa,
pe”toneal dIaIySIS Magnes“ safe sistéma N4; specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Lb.1.d Nebitiska aktivas vielas,
chloridum 1500 ml Stay safe izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,

hexahydricum,
Natrii chloridum,
Natrii lactatis
solutio

sisttma N4; 5000 ml
Safe lock sistema
N2; 6000 ml Safe
lock sistéma N2;
3000 ml Sleep safe
sistéma N4; 6000 ml
Sleep safe sisteéma
N2; 3000 ml Stay
safe sistema N4
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specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra svitro§ana) ; IA
B.Lb.1.d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana) ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura. ;
IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
kalcija hlorida dihidrats sertifikats.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
magnija hlorida heksahidrats sertifikats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu glikozes monohidrats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glikozes monohidrats.; IA B.III.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotdja aizstasana vai pievienosana). Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats no jauna razotaja.; IA B.II1.2.b

Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
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8

farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja min&ta dokumentacija).
Tiek svitrots aktivas vielas natrija hlorids razotajs piegadatajs.; IA B.L.b.1.d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra
svitro§ana). Grupa ieklauta izmaina.; IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas raZoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IA B.I.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas raZzoanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa ieklauta izmaina.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu natrija laktata $kidums.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats
no jauna razotaja.; IA B.1b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.
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Rikojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
41 01-0135 |AmBisome liposomal  [Amphotericinum B |50 mg Flakons N10 |Gilead Sciences [01-0135/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Amphotericin B 50 mg International ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
powder for solution for Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
infusion, Powder for Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
solution for infusion, 50 Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana/ vai
mg izmainas: farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma
ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas izmainas (ieskaitot kontaktinformaciju) un/vai
izmainas farmakovigilances sist€mas pamatlieta.
42 96-0478 |Coldrex tablets, Tablets [Paracetamolum, 1 UD PVH/AI GlaxoSmithKline [96-0478/1A/005 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Coffeinum, blisteris N12; N24  |Export Limited, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Phenylephrini Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
hydrochloridum, vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Acidum razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ascorbicum, paracetamols.
Terpinum
hydratum
43 10-0614 |Palexia 100 mg film- Tapentadolum 100 mg PVH/PVDH |Griinenthal DE/H/2020/003/W |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- aluminija blisteris |GmbH, Vacija S/008 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 100 mg N5; N10; N14; N20; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N28; N30; N40; Izmainas ieklautas procedira DE/H/xxxx/WS/062.
N50; N56; N60; Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma
N90; N100; N10 (10 droSuma pamatdatiem. Blakusparadibas papildinatas ar
x 1); N14 (14 x 1); pécregistracijas perioda novérotajam: angioneirotiska ttiska,
N20 (20 x 1); N28 anafilakse un anafilaktisks Soks. Zalu apraksts un lietoSanas
(28 x 1); N30 (30 x instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam
1); N50 (50 x 1); standartformam.
N56 (56 x 1); N60
(60 x 1); N90 (90 x
1); N100 (100 x 1)
44 13-0002 [Palexia 20 mg/ml oral |Tapentadolum 2000 mg/100 ml Grinenthal DE/H/2020/011/D |IB B.I1.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
solution, Oral solution, ABPE pudele N1;  [GmbH, Vacija C/WsS/013 uzglabasanas nosactijumu maina. Citas izmainas. [zmainas

20 mg/ml

4000 mg/200 ml
ABPE pudele N1

ieklautas procediira DE/H/xxxx/WS/075 Pagarinats gatava
produkta uzglabasanas laiks. Bija: 2 gadi, Bs: 3 gadi.
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45 13-0002 |Palexia 20 mg/ml oral |Tapentadolum 2000 mg/100 ml Griinenthal DE/H/2020/011/D |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution, Oral solution, ABPE pudele N1; |GmbH, Vacija C/WS/008 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,

20 mg/ml 4000 mg/200 ml neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

ABPE pudele N1 Izmainas icklautas procediira DE/H/xxxx/WS/062.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
droSuma pamatdatiem. Blakusparadibas papildinatas ar
pécregistracijas perioda novérotajam: angioneirotiska ttiska,
anafilakse un anafilaktisks Soks. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam
standartformam.

46 13-0003 [Palexia 4 mg/ml oral Tapentadolum 400 mg/100 ml Grunenthal DE/H/2020/010/D [IB B.IL.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
solution, Oral solution, 4 ABPE pudele N1 GmbH, Vacija C/WS/013 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. Izmainas
mg/ml ieklautas procedira DE/H/xxxx/WS/075 Pagarinats gatava

produkta uzglabasanas laiks. Bija: 2 gadi, Bus: 3 gadi.

47 13-0003 |Palexia 4 mg/ml oral Tapentadolum 400 mg/100 ml Griinenthal DE/H/2020/010/D |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution, Oral solution, 4 ABPE pudele N1 GmbH, Vacija C/WS/008 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

mg/ml

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Izmainas ieklautas procedira DE/H/xxxx/WS/062.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Blakusparadibas papildinatas ar
pécregistracijas perioda novérotajam: angioneirotiska ttiska,
anafilakse un anafilaktisks Soks. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam
standartformam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
48 10-0612 [Palexia 50 mg film- Tapentadolum 50 mg PVH/PVDH | Griinenthal DE/H/2020/001/W |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- aluminija blisteris N5; |GmbH, Vacija S/008 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
coated tablets, 50 mg N10; N14; N20; N28; nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N30; N40; N50; N56; Izmainas icklautas procediira DE/H/xxxx/WS/062.
N60; N90; N100; N10 e N . _ .. _ _
(10 x 1): N14 (14 x 1); Papvlldlnata drosurr.la informacija s_as_kaga ar }lzgefnuma
N20 (20 x 1); N28 (28 drosuma par?atdatlgm. Blakuspar.adlbas piapllc?lna.tas ar
x 1); N30 (30 x 1): pecregistracijas perioda novérotajam: angioneirotiska tuska,
N50 (50 x 1); N56 (56 anafilakse un anafilaktisks Soks. Zalu apraksts un lietoSanas
x 1); N60 (60 x 1); instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam
N90 (90 x 1); N100 standartformam.
(100 x 1)
49 10-0613 |Palexia 75 mg film- Tapentadolum 75mg PVH/PVDH | Griinenthal DE/H/2020/002/W |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- aluminija blisteris N5; |GmbH, Vacija  |S/008 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

coated tablets, 75 mg

N10; N14; N20; N28;
N30; N40; N50; N56;
N60; N90; N100; N10
(10 x 1); N14 (14 x 1);
N20 (20 x 1); N28 (28
x 1); N30 (30 x 1);
N50 (50 x 1); N56 (56
x 1); N60 (60 x 1);
N90 (90 x 1); N100
(100 x 1)

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/WS/062.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Blakusparadibas papildinatas ar
pécregistracijas perioda novérotajam: angioneirotiska ttiska,
anafilakse un anafilaktisks Soks. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam
standartformam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

50 10-0616 |Palexia retard 100 mg |Tapentadolum 100 mg Griinenthal DE/H/2020/005/W |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged-release PVH/PVDH/aluminija/| GmbH, Vacija  |S/008 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- papira/PET blisteris nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 100 mg N7; N10; N14; N20; Izmainas ieklautas procedura DE/H/xxxx/WS/062.

N28; N30; N40; N50; g N . _ .. _ _

N56- N60: N9O: N100: Papildinata drosurr.la informacija saskana ar uzpEmuma

N10 (10 x 1); N14 (14 droéurr.la par?atdatlgm. Blakuspar.édibas piapllc?lnﬁ.tas ar

x 1); N20 (20 x 1); pecregistracijas perioda novérotajam: angioneirotiska tuska,
N28 (28 x 1); N30 (30 anafilakse un anafilaktisks Soks. Zalu apraksts un lietoSanas
x 1); N50 (50 x 1); instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam

N56 (56 x 1); N60 (60 standartformam.

x 1); N90 (90 x 1);

N100 (100 x 1)

51 10-0616 |Palexia retard 100 mg |Tapentadolum 100 mg Griinenthal DE/H/2020/005/W |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
prolonged-release PVH/PVDH/alumini [GmbH, Vacija S/009 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- ja/papira/PET nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 100 mg blisteris N7; N10; Izmainas ieklautas procediura DE/H/xxxx/WS/063.

N14; N20; N28; Papildinata dro§uma informacija saskana ar uzpémuma
N30; N40; N50; droSuma pamatdatiem. Papildinata informacija par
N56; N60; N90; kliniskajiem p&tijumiem, kuros apstiprinata zalu efektivitate

N100; N10 (10 x 1);
N14 (14 x 1); N20
(20 x 1); N28 (28 x
1); N30 (30 x 1);
N50 (50 x 1); N56
(56 x 1); N60 (60 x
1); N90 (90 x 1);
N100 (100 x 1)

hronisku audzgja izraisitu sapju gadijuma. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
52 10-0617 |Palexia retard 150 mg |Tapentadolum 150 mg Griinenthal DE/H/2020/006/W |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged-release PVH/PVDH/aluminija/| GmbH, Vacija  |S/008 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- papira/PET blisteris nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 150 mg N7; N10; N14; N20; Izmainas iek]autas procediira DE/H/xxxx/WS/062.
N28; N30; N40; N50; e N . _ .. _ _
N56: N6O: N9O: N100: Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
N10 (10 x 1); N14 (14 droSuma pamatdatiem. Blakusparadibas papildinatas ar
x 1); N20 (20 x 1): pecregistracijas perioda novérotajam: angioneirotiska tuska,
N28 (28 x 1); N30 (30 anafilakse un anafilaktisks Soks. Zalu apraksts un lietoSanas
x 1); N50 (50 x 1); instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam
N56 (56 x 1); N60 (60 standartformam.
x 1); N90 (90 x 1);
N100 (100 x 1)
53 10-0617 |Palexia retard 150 mg |Tapentadolum 150 mg Griinenthal DE/H/2020/006/W |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
prolonged-release PVH/PVDH/aluminija/| GmbH, Vacija  |S/009 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- papira/PET blisteris neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

release tablets, 150 mg

N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N40; N50;
N56; N60; N90; N100;
N10 (10 x 1); N14 (14
x 1); N20 (20 x 1);
N28 (28 x 1); N30 (30
x 1); N50 (50 x 1);
N56 (56 x 1); N60 (60
x 1); N90 (90 x 1);
N100 (100 x 1)

Izmainas icklautas procediira DE/H/xxxx/WS/063.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
drosuma pamatdatiem. Papildinata informacija par
kliniskajiem pétfjumiem, kuros apstiprinata zalu efektivitate
hronisku audzgja izraisitu sapju gadijuma. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
54 10-0618 |Palexia retard 200 mg |Tapentadolum 200 mg Griinenthal DE/H/2020/007/W |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged-release PVH/PVDH/aluminija/| GmbH, Vacija  |S/008 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- papira/PET blisteris nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 200 mg N7; N10; N14; N20; Izmainas iek]autas procediira DE/H/xxxx/WS/062.
N28; N30; N40; N50; e « . _ .. _ _
N56: N6O: N9O: N100: Papildinata drosurr.la informacija saskana ar uzpEmuma
N10 (10 x 1); N14 (14 droéurr.la par?atdatlgm. Blakuspar.édibas piapllc?lnﬁ.tas ar
x 1); N20 (20 x 1); pecregistracijas perioda novérotajam: angioneirotiska tuska,
N28 (28 x 1); N30 (30 anafilakse un anafilaktisks Soks. Zalu apraksts un lietoSanas
x 1); N50 (50 x 1); instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam
N56 (56 x 1); N60 (60 standartformam.
x 1); N90 (90 x 1);
N100 (100 x 1)
55 10-0618 |Palexia retard 200 mg |Tapentadolum 200 mg Griinenthal DE/H/2020/007/W |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged-release PVH/PVDH/aluminija/| GmbH, Vacija  |S/009 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- papira/PET blisteris

release tablets, 200 mg

N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N40; N50;
N56; N60; N90; N100;
N10 (10 x 1); N14 (14
x 1); N20 (20 x 1);
N28 (28 x 1); N30 (30
x 1); N50 (50 x 1);
N56 (56 x 1); N60 (60
x 1); N90 (90 x 1);
N100 (100 x 1)

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/WS/063.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
drosuma pamatdatiem. Papildinata informacija par
kliniskajiem pétfjumiem, kuros apstiprinata zalu efektivitate
hronisku audzgja izraisitu sapju gadijuma. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
56 12-0156 [|Palexia retard 25 mg Tapentadolum 25mg PVH/PVDH | Griinenthal DE/H/2020/009/W |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged-release aluminija blisteris N7; |GmbH, Vacija S/008 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- N10; N14; N20; N28; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 25 mg N30; N40; N50; NS6; Izmainas iek]autas procediira DE/H/xxxx/WS/062.
N60; N90; N100; N10 e « . _ .. _ _
(10x1): N14 (14x1); Papvlldlnata drosun.la informacija s_as_kaga ar }lzgefnuma
N20 (20x1): N28 droSuma pamatdatiem. Blakusparadibas papildinatas ar
(28x1); N30 (30xL): pecregistracijas perioda novérotajam: angioneirotiska tuska,
N50 (50x1); N56 anafilakse un anafilaktisks Soks. Zalu apraksts un lietoSanas
(56x1); N60 (60x1); instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam
N90 (90x1); N100 standartformam.
(100x1)
57 12-0156 [Palexia retard 25 mg Tapentadolum 25 mg PVH/PVDH Griinenthal DE/H/2020/009/W [II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
prolonged-release aluminija blisteris N7; |GmbH, Vacija S/009 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

tablets, Prolonged-
release tablets, 25 mg

N10; N14; N20; N28;
N30; N40; N50; N56;
N60; N90; N100; N10
(10x1); N14 (14x1);
N20 (20x1); N28
(28x1); N30 (30x1);
N50 (50x1); N56
(56x1); N60 (60x1);
N90 (90x1); N100
(100x1)

neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/WS/063.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Papildinata informacija par
klmiskajiem p&tijumiem, kuros apstiprinata zalu efektivitate
hronisku audzgja izraisitu sapju gadijuma. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
58 10-0619 |Palexia retard 250 mg |Tapentadolum 250 mg Griinenthal DE/H/2020/008/W |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged-release PVH/PVDH/aluminija/| GmbH, Vacija  |S/008 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- papira/PET blisteris nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 250 mg N7; N10; N14; N20; Izmainas iek]autas procediira DE/H/xxxx/WS/062.
N28; N30; N40; N50; e « . _ .. _ _
N56: N6O: N9O: N100: Papildinata drosurr.la informacija saskana ar uzpEmuma
N10 (10 x 1); N14 (14 droéurr.la par?atdatlgm. Blakuspar.édibas piapllc?lnﬁ.tas ar
x 1); N20 (20 x 1); pecregistracijas perioda novérotajam: angioneirotiska tuska,
N28 (28 x 1); N30 (30 anafilakse un anafilaktisks Soks. Zalu apraksts un lietoSanas
x 1); N50 (50 x 1); instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam
N56 (56 x 1); N60 (60 standartformam.
x 1); N90 (90 x 1);
N100 (100 x 1)
59 10-0619 |Palexia retard 250 mg |Tapentadolum 250 mg Griinenthal DE/H/2020/008/W |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
prolonged-release PVH/PVDH/aluminija/| GmbH, Vacija  |S/009 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- papira/PET blisteris

release tablets, 250 mg

N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N40; N50;
N56; N60; N90; N100;
N10 (10 x 1); N14 (14
x 1); N20 (20 x 1);
N28 (28 x 1); N30 (30
x 1); N50 (50 x 1);
N56 (56 x 1); N60 (60
x 1); N90 (90 x 1);
N100 (100 x 1)

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Izmainas icklautas procediira DE/H/xxxx/WS/063.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
drosuma pamatdatiem. Papildinata informacija par
kliniskajiem pétijumiem, kuros apstiprinata zalu efektivitate
hronisku audzgja izraisitu sapju gadijuma. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

60 10-0615 [|Palexia retard 50 mg Tapentadolum 50 mg Griinenthal DE/H/2020/004/W |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged-release PVH/PVDH/aluminija/| GmbH, Vacija  |S/008 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- papira/PET blisteris nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 50 mg N7; N10; N14; N20; Izmainas iek]autas procediira DE/H/xxxx/WS/062.

N28; N30; N40; N50; e N . _ .. _ _

N56: N6O: N9O: N100: Papildinata drosurr.la informacija saskana ar uzpEmuma

N10 (10 x 1); N14 (14 droSuma pamatdatiem. Blakusparadibas papildinatas ar

x 1); N20 (20 x 1): pecregistracijas perioda novérotajam: angioneirotiska tuska,
N28 (28 x 1); N30 (30 anafilakse un anafilaktisks Soks. Zalu apraksts un lietoSanas
x 1); N50 (50 x 1); instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam

N56 (56 x 1); N60 (60 standartformam.

x 1); N90 (90 x 1);

N100 (100 x 1)

61 10-0615 |Palexia retard 50 mg Tapentadolum 50 mg Griinenthal DE/H/2020/004/W |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
prolonged-release PVH/PVDH/aluminija/| GmbH, Vacija  |S/009 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- papira/PET blisteris neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 50 mg N7; N10; N14; N20; Izmainas ieklautas procediura DE/H/xxxx/WS/063.

N28; N30; N40; N50; e . . _ .. _ _
N56- N60: N9O: N100: Papildinata drosun}a informacija saskana ar qznemuma
N10 (10 x 1); N14 (14 droSuma pamatdatiem. Papildinata informacija par
x 1); N20 (20 x 1); kliniskajiem p&tfjumiem, kuros apstiprinata zalu efektivitate
N28 (28 x 1); N30 (30 hronisku audzgja izraisitu sapju gadijuma. Zalu apraksts un
x 1); N50 (50 x 1); lietosanas instrukcija saskanoti.
N56 (56 x 1); N60 (60
x 1); N90 (90 x 1);
N100 (100 x 1)
62 04-0184 |Co-Ramicor 5 mg/25 mg|Ramiprilum, 5 mg/25 mg ABPE [Hexal AG, Vacija |04-0184/11/006 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

tablets, Tablets, 5 mg/25

mg

Hydrochlorothiazid
um

pudele N30; N100;
N14; N20; N28;
N50; N60; N98; 5
mg/25 mg Al/Al
blisteris N30; N100;
N14; N20; N28;
N50; N60; N98

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€muma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apatkSpunkta
ieklauts bridinajums par rentna-angiotenzina-sist€émas (RAS)
dubulto blokadi. Izmainas lietoSanas instrukcija nav
nepiecieSamas.
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Rikojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
63 05-0005 |Torasemide HEXAL Torasemidum 100 mg PVH/PVDH |Hexal AG, Vacija |DE/H/1773/002/1A [1IA B.L.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
100 mg tablets, Tablets, aluminija blisteris /009/G izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
100 mg N30; N10; N20; razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
N50; N100; N400 (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
(20x20); 100 mg ieklauta izmaina. ; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
Al/Al blisteris N10; vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
N20; N30; N40; iepakosanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un
N100; N400 (20x20) par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas torasemids
razotdjs. ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
torasemids.
64 05-0006 |Torasemide HEXAL Torasemidum 200 mg PVH/PVDH |Hexal AG, Vacija |DE/H/1773/003/1A |IA B.L.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
200 mg tablets, Tablets, aluminija blisteris /009/G izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas

200 mg

N30; N10; N20;
N50; N100; N400
(20x20); 200 mg
Al/Al blisteris N10;
N20; N30; N50;
N100; N400 (20x20)

razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
ieklauta izmaina. ; [A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un
par serijas kontroli atbildiga uzn€muma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas torasemids
razotajs. ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
torasemids.
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Rikojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
65 05-0004 |Torasemide HEXAL 50 [Torasemidum 50 mg Al/Al blisteris|Hexal AG, Vacija |DE/H/1773/001/1A |IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
mg tablets, Tablets, 50 N10; N20; N30; /009/G izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
mg N50; N100; N400 razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(20x20); 50 mg (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
PVH/PVDH ieklauta izmaina. ; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
aluminija blisteris vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
N30; N10; N20; iepakosanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un
N50; N100; N400 par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
(20x20) reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas torasemids
razotdjs. ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
torasemids.
66 00-1008 |Somatuline P.R. 30 mg |Lanreotidum 0,03 g Flakons, Ipsen Pharma, 00-1008/11/005 I B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
powder and solvent for ampula, §lirce un 2 |Francija neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
suspension for adatas N1; N2; N6
prolonged release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 30 mg
67 95-0326 |Valocordin 18 mg/18 Phenobarbitalum, |20 ml Stikla pudelite [ Krewel 95-0326/1B/002 IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
mg/ml oral solution, Aethylii alpha- (brtina) N1; 50 ml  |Meuselbach izmainas cilvékiem paredz&to zalu markgjuma, zalu apraksta

Oral solution, 18 mg/18
mg/ml

bromisovaleras

Stikla pudelite
(bruna) N1

GmbH, Vacija

vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma fenobarbitalam/alfa-bromizobaldrianskabei.
Veiktas nelielas redakcionalas izmainas un pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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68 95-0326 |Valocordin 18 mg/18 Phenobarbitalum, |20 ml Stikla pudelite | Krewel 95-0326/1B/001 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/ml oral solution, Aethylii alpha- (brtina) N1; 50 ml  |Meuselbach izmainas. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija noforméti
Oral solution, 18 mg/18 |bromisovaleras Stikla pudelite GmbH, Vacija atbilstosi pedgjai Eiropas Savieniba piepemtai
mg/ml (briina) N1 standartformai, ka ar1 veiktas redakcionalas izmainas.
69 99-0726 |Hiconcil 125 mg/5 ml  [Amoxicillinum 1,5 g/60 ml Stikla  |KRKA d.d., Novo [99-0726/1A/001 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
powder for oral pudelite N1 Mesto, Slovénija sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
suspension, Powder for izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
oral suspension, 125 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
mg/5 ml razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amoksicilina trihidrats.
70 99-0727 |Hiconcil 250 mg/5 ml  [Amoxicillinum 5 g/100 ml Stikla KRKA d.d., Novo [99-0727/1A/001 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
powder for oral solution, pudelite N1 Mesto, Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Powder for oral izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
suspension, 250 mg/5 ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amoksicilina trihidrats.
71 11-0305 [Canocord 16 mg tablets, |Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., DE/H/2119/003/11/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razosanas procesa. Citas
Tablets, 16 mg cilexetilum aluminija blisteris Novo mesto, 003 izmainas
N14; N28; N30; Slovénija
N56; N60; N84,
N90; N98
72 11-0306 |[Canocord 32 mg tablets, |Candesartanum 32 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., DE/H/2119/004/11/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
Tablets, 32 mg cilexetilum aluminija blisteris Novo mesto, 003 izmainas
N14; N28; N30; Sloveénija
N56; N60; N84,
N90; N98
73 11-0303 |[Canocord 4 mg tablets, |Candesartanum 4 mg PVH/PVDH KRKA, d.d., DE/H/2119/001/11/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
Tablets, 4 mg cilexetilum aluminija blisteris ~ |Novo mesto, 003 izmainas
N14; N28; N30; Slovénija
N56; N60; N84,
N90; N98
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74 11-0304 [Canocord 8 mg tablets, |Candesartanum 8 mg PVH/PVDH KRKA, d.d., DE/H/2119/002/11/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
Tablets, 8 mg cilexetilum aluminija blisteris ~ |Novo mesto, 003 izmainas
N14; N28; N30; Slovénija
N56; N60; N84,
N90; N98
75 11-0195 |[Galsya SR 8 mg Galantamini 8 mg KRKA, d.d., SI/H/0118/001/IA/ |1A B.L.a.1.a Aktivas vielas razoSana izmantotas
prolonged-release hydrobromidum  |OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 009 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
capsules, hard , blisteris N10; N14; |Slovénija aktivas vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja
Prolonged release N28; N30; N56; dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
capsules, hard, 8 mg N60; N84; N9O; jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
N100; 8 mg parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
PVDH/PE/PVHI/AI aktivas vielas galantamins starpprodukta razotajs.
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56;
NG60; N84; N9O;
N100
76 00-0330 |Hiconcil 250 mg Amoxicillinum 250 mg Blisteris KRKA, d.d., 00-0330/1A/001 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, Capsules, 250 N16 Novo mesto, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amoksicilina trihidrats.
77 00-0331 |Hiconcil 500 mg Amoxicillinum 500 mg Blisteris KRKA, d.d., 00-0331/1A/001 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, Capsules, 500 N16 Novo mesto, sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
mg Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amoksiciltna trihidrats.
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78 05-0594 |Meglimid 1 mg tablets, [Glimepiridum 1 mg PVH/AI KRKA, d.d., FI/H/0531/001/1B/ |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
Tablets, 1 mg blisteris N30 (3x10); |Novo mesto, 012 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
N60 (6x10); N90 Slovénija PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
(9x10); N10; N20; novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
N50; N120 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (NL/H/PSUR/0034/002) aktivai vielai
glimepiridam. Redakcionalas izmainas un precizéta
informacija zalu apraksta 4.2.-4.9. apakSpunkta. Zalu
apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par
zalém noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai.
79 05-0595 |Meglimid 2 mg tablets, [Glimepiridum 2 mg PVH/AI KRKA, d.d., FI/H/0531/002/1B/ |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
Tablets, 2 mg blisteris N30 (3x10); |Novo mesto, 012 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
N60 (6x10); N90 Slovénija PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades

(9x10); N10; N20;
N50; N120

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 (NL/H/PSUR/0034/002) aktivai vielai
glimepiridam. Redakcionalas izmainas un precizéta
informacija zalu apraksta 4.2.-4.9. apak$punkta. Zalu
apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par
zalém noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai.
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80

05-0596

Meglimid 3 mg tablets,
Tablets, 3 mg

Glimepiridum

3 mg PVH/AI
blisteris N30 (3x10);
N60 (6x10); N90
(9x10); N10; N20;
N50; N120

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

FI/H/0531/003/1B/
012

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. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (NL/H/PSUR/0034/002) aktivai vielai
glimepiridam. Redakcionalas izmainas un precizéta
informacija zalu apraksta 4.2.-4.9. apakSpunkta. Zalu
apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par
zalém noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai.

81

05-0597

Meglimid 4 mg tablets,
Tablets, 4 mg

Glimepiridum

4 mg PVH/AI
blisteris N30 (3x10);
N60 (6x10); N90
(9x10); N10; N20;
N50; N120

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

FI/H/0531/004/1B/
012

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. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (NL/H/PSUR/0034/002) aktivai vielai
glimepiridam. Redakcionalas izmainas un precizéta
informacija zalu apraksta 4.2.-4.9. apak$punkta. Zalu
apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par
zalém noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai.

82

00-0996

Edicin 1 g powder for
solution for infusion,
Powder for solution for
infusion, 1 g

Vancomycinum

1 g Stikla flakons
N1

Lek
Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

00-0996/11/001/G

IB B.I1.b.3.z_ Izmainas gatava produkta raZoSanas procesa.
Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. [zmainas attiecas
uz gatava produkta razotaju Lek Pharmaceuticals d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, 1526, Slovénija.; IT B.I1.b.4.d
Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
diapazonu) izmainas, kas attiecas uz pargjam zalu formam,
ko razo sarezgita razo$anas procesa. [zmainas attiecas uz
gatava produkta razotaju Lek Pharmaceuticals d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, 1526, Slovénija.
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83 00-0996 |Edicin 1 g powder for  [Vancomycinum 1 g Stikla flakons Lek 00-0996/1B/003 IB B.Il.b.3.z Izmainas gatava produkta raZzoSanas procesa.
solution for infusion, N1 Pharmaceuticals Citas izmainas. [zmainas attiecas uz gatava produkta
Powder for solution for d.d., Slovénija razotaju Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57,
infusion, 1 g Ljubljana, 1526, Slovénija.
84 00-0996 |Edicin 1 g powder for  [Vancomycinum 1 g Stikla flakons Lek 00-0996/1B/004 IB B.IL.b.3.z_ Izmainas gatava produkta raZo$anas procesa.
solution for infusion, N1 Pharmaceuticals Citas izmainas. [zmainas attiecas uz gatava produkta
Powder for solution for d.d., Slovénija razotaju Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57,
infusion, 1 g Ljubljana, 1526, Slovénija.
85 00-0996 |Edicin 1 g powder for  [Vancomycinum 1 g Stikla flakons Lek 00-0996/1B/002 IB B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai
solution for infusion, N1 Pharmaceuticals ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas
Powder for solution for d.d., Slovénija laika. Citas izmainas. Izmainas attiecas uz gatava produkta
infusion, 1 g razotaju Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57,
Ljubljana, 1526, Slovénija.
86 00-0561 |Ferrum Lek 10 mg/ml  |Ferri (I11) 1 g/100 ml Pudelite |Lek 00-0561/1Ain/003 [IA B.IV.1.al Ierices (ar CE mark&umu), kas nav primara
syrup, Syrup, 10 mg/ml |hydroxidum cum |N1 Pharmaceuticals iepakojuma neatnemama sastavdala, pievienoSana vai
polymaltoso d.d., Slovénija aizstaSana. 6 ml polistiréna merkarotes pievienosana (ar
complexus atzimém 2,5 ml, 5 ml un 6 ml tilpuma nomerisanai).
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87 13-0245 |Flutensif 1,5 mg/10 mg [Indapamidum, 1,5 mg/10 mg Les Laboratoires [NL/H/2639/002/1A |IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
modified-release tablets, | Amlodipinum PVH/AI blisteris Servier, Francija [/001/G pievienoSana. Grupa NL/H/2637/001/1A/001/G ieklautas izmainas.
Modified-release tablets, N15: N30: N60: Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; [A B.I.b.2.c1 Par

1,5mg/10 mg

N90; 1,5 mg/10 mg
ABPE pudele N100;
N500 (5X100)

importéSanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienosSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots
par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Egis Pharmaceuticals PLC, H-
1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120, Ungarija.; IA B.ILb.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
NL/H/2637/001/IA/001/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa
NL/H/2637/001/IA/001/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakos§anas vieta.; [A B.I1.b.2.c1 Par importéSanu
un/vai par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienosana bez s€rijas parbaudes/test€sanas. Tiek pievienots par
sérijas izlaidi atbildigais razotajs Egis Pharmaceuticals PLC, H-
9900 Kormend, Matyas kiraly u. 65, Ungarija.; IA B.IL.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
NL/H/2637/001/1A/001/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta.
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88 13-0244 |Flutensif 1,5 mg/5 mg [Indapamidum, 1,5 mg/5 mg ABPE |Les Laboratoires [NL/H/2639/001/1A [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
modified-release tablets, | Amlodipinum pudele N100; N500 |Servier, Francija |/001/G pievienosana. Grupa NL/H/2637/001/IA/001/G icklautas izmainas.

Modified-release tablets,

1,5 mg/5 mg

(5X100); 1,5 mg/5
mg PVH/AI blisteris
N15; N30; N6O;
N90

Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; JA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
NL/H/2637/001/1A/001/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.2.c1 Par importésanu
un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievieno$ana bez s€rijas parbaudes/test€sanas. Tiek pievienots par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Egis Pharmaceuticals PLC, H-
9900 Kormend, Matyas kiraly u. 65, Ungarija.; IA B.IL.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa
NL/H/2637/001/IA/001/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas
vietas aizstasana vai pievienosana. Grupa
NL/H/2637/001/1A/001/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.2.cl Par importéSanu un/vai
par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez
s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs Egis Pharmaceuticals PLC, H-1165 Budapest,
Bokényfoldi ut 118-120, Ungarija.
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89 13-0247 |[Tertensam 1,5 mg/10 Indapamidum, 1,5 mg/10 mg Les Laboratoires |NL/H/2637/002/1A [IA B.ILb.2.c1 Par importéSanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga
mg modified-release Amlodipinum PVH/AI blisteris Servier, Francija [/001/G razotaja aizstasana vai pievienosana bez serijas
tablets. Modified-release N15: N30: N60: parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais

tablets, 1,5 mg/10 mg

N90; 1,5 mg/10 mg
ABPE pudele N100;
N500 (5x100)

razotdjs Egis Pharmaceuticals PLC, H-1165 Budapest, Bokényfoldi
ut 118-120, Ungarija.; IA B.IL.b.2.c1 Par importé€Sanu un/vai par
s€rijas izlaidi atbildiga raZzotaja aizstaSana vai pievienosana bez
s€rijas parbaudes/testeéSanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotdjs Egis Pharmaceuticals PLC, H- 9900 K6rmend,
Matyas kiraly u. 65, Ungarija.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakosSanas
vietas aizstasana vai pievienosana. Grupa
NL/H/2637/001/1A/001/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas
vietas aizstasana vai pievienosana. Grupa
NL/H/2637/001/1A/001/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakos§anas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas
vietas aizstasana vai pievienosana. Grupa
NL/H/2637/001/1A/001/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas
vietas aizstasana vai pievienosana. Grupa
NL/H/2637/001/1A/001/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosSanas vieta.
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90

13-0246

Tertensam 1,5 mg/5 mg

modified-release tablets,
Modified-release tablets,
1,5 mg/5 mg

Indapamidum,
Amlodipinum

1,5 mg/5 mg ABPE
pudele N100; N500
(5X100); 1,5 mg/5
mg PVH/AI blisteris
N15; N30; N6O;
N90

Les Laboratoires
Servier, Francija

NL/H/2637/001/1A
/001/G

IA B.ILb.2.c1 Par import€Sanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
razotdja aizstaSana vai pievienoSana bez sérijas
parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais
razotdjs Egis Pharmaceuticals PLC, H-1165 Budapest, Bokényfoldi
ut 118-120, Ungarija.; IA B.IL.b.2.c1 Par importé€Sanu un/vai par
s€rijas izlaidi atbildiga raZzotaja aizstaSana vai pievienosana bez
s€rijas parbaudes/testeéSanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotdjs Egis Pharmaceuticals PLC, H- 9900 K6rmend,
Matyas kiraly u. 65, Ungarija.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakosSanas
vietas aizstasana vai pievienosana. Grupa
NL/H/2637/001/1A/001/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas
vietas aizstasana vai pievienosana. Grupa
NL/H/2637/001/1A/001/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakos§anas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas
vietas aizstasana vai pievienosana. Grupa
NL/H/2637/001/1A/001/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas
vietas aizstasana vai pievienosana. Grupa
NL/H/2637/001/1A/001/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosSanas vieta.

91

12-0047

Actifed Menthol 20
mg/ml oral solution,
Oral solution, 20 mg/ml

Guaifenesinum

3000 mg/150 ml
Stikla pudelite
(dzintarkrasas) N1

McNeil Products
Limited c/o
Johnson &
Johnson Limited,
Lielbritanija

UK/H/4651/001/1B
/010/G

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina Bulgarija. Bija:Cynaden bpoaxo Mernron
20 mg/ml mepopaieH pa3tBop Bis: Xekcmekropan MeHTOI
20 mg/ml mepopaieH pasteop; IB A.2.b Zalu nosaukuma
(pieskirtd) izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Zalu
nosaukuma maina Rumanija. Bija: Benylin Mentol 20 mg/ml
Solutie Orala Biis: Hexpectoral Mentol 20 mg/ml solutie
orala
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12-0228

ActiTussin Honey &
Lemon 20 mg/ml syrup,
Syrup, 20 mg/ml

Guaifenesinum

3 9/150 ml Stikla
pudelite (broina) N1

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

UK/H/4919/001/1B
1007/G

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina Bulgarija. Bija: Cynaden bponxo
Men&Jlumon 20 mg/ml cupom; Biis: Xexcnekropan Men u
Jlmmon 20 mg/ml cupom; IB A.2.b Zalu nosaukuma
(pieskirta) izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Zalu
nosaukuma maina Rumanija. Bija: Benylin Honey & Lemon
20 mg/ml syrup; Biis: Hexpectoral Miere si Ladmaie 20mg/ml
sirop
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93 10-0144 |[Kalcipos-D forte 500 Calcium, 500 mg/20 mcg Meda AB, SE/H/0805/002/1B/ 1B B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg/ 800 1U chewable  |Cholecalciferolum |ABPE pudele N20; |Zviedrija 015/G (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB B.I1.b.5.z Izmainas
tablets, Chewable N30; N40; N50; testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus
tablets, 500 mg/800 U N60; N90; N100; pieméro gatava produkta razo$anas laika. Citas izmainas
N180
94 12-0051 |Kalcipos-D forte 500  |Calcium, 500 mg/800 1U Meda AB, SE/H/0805/003/1B/ 1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg/800 IU film-coated |[Cholecalciferolum [ABPE pudele N20; |Zviedrija 015/G (tostarp aizstasana vai pievienoSana) ; IB B.IL.b.5.z Izmainas
tablets, Film-coated N30; N40; N50; testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus
tablets, 500 mg/800 U N60; N90; N100; pieméro gatava produkta razo$anas laika. Citas izmainas
N180
95 04-0341 |Gasec Gastrocaps 10 mg|{Omeprazolum 10 mg ABPE pudele |Mepha Lda., 04-0341/1A/009/G [IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
gastro-resistant capsules, N14; N28; 10 mg |Portugale (ja mingts dokumentacija) svitro$ana. Iepakojuma
hard, Gastro-resistant Al/Al blisteris N14; piegadatdja svitro$ana.; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma
capsules, hard, 10 mg N28 komponens$u vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
dokumentacija) svitroSana. Iepakojuma piegadataja
svitroSana.
96 96-0146 |Gasec Gastrocaps 20 mg|{Omeprazolum 20 mg Al/Al blisteris|Mepha Lda., 96-0146/1A/009/G |IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
gastro-resistant capsules, N7; N28; N56; 20  |Portugale (ja mingts dokumentacija) svitro$ana. Iepakojuma
hard, Gastro-resistant mg ABPE pudele piegadataja svitroSana.; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma
capsules, hard, 20 mg N7; N28; N56 komponen$u vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
dokumentacija) svitroSana. Iepakojuma piegadataja
svitroSana.
97 14-0022 |[Gasec Gastrocaps 20 mg|Omeprazolum 20 mg ABPE pudele |Mepha Lda., 14-0022/IA/001/G |IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
gastro-resistant capsules, N14; 20 mg Al/Al  |Portugale (ja min&ts dokumentacija) svitro$ana. Iepakojuma

hard, Gastro-resistant
capsules, hard, 20 mg
N14

blisteris N14

piegadataja svitroSana.; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma
komponensu vai iericu piegadataju (ja mingts
dokumentacija) svitroSana. Ilepakojuma piegadataja
svitroSana.
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98 04-0342 |Gasec Gastrocaps 40 mg|Omeprazolum 40 mg Al/Al blisteris|Mepha Lda., 04-0342/1A/009/G |[IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
gastro-resistant capsules, N14; N28; 40 mg Portugale (ja minéts dokumentacija) svitrosana. Iepakojuma
hard, Gastro-resistant ABPE pudele N14; piegadataja svitrosana.; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma
capsules, hard, 40 mg N28 komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts

dokumentacija) svitroSana. Ilepakojuma piegadataja
svitroSana.

99 03-0005 |Arcoxia 120 mg film-  |Etoricoxibum 120 mg ABPE Merck Sharp &  |UK/H/0532/003/11/ |II C.1.3.b_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- pudele N30; N90;  |Dohme Latvija  |057 pamatojoties uz steidzamu ar dro§umu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 120 mg 120 mg Al/Al SIA, Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

blisteris N28; N14; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

N2; N7; N5; N10; 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un kas pamatotas ar

N20; N30; N50; RAI iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunota drouma

N84; N98 (2x49); informacija, izpildot nosacTjumus p&c parregistracijas

N100; N50 (50x1); procediras. Parrékinats blakusparadibu biezums un

N100 (100x1) pievienota sadala "Kunga-zarnu trakta traucgjumi”,
pievienota informacija atbilstosi vadlinijai "A Guideline on
Summary Characteristics". Piemérota jaunaka QRD
standartforma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

100 07-0353 |Arcoxia 30 mg film- Etoricoxibum 30 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp &  [UK/H/0532/004/11/ |11 C.1.3.b_ Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- N28; N2; N7; N14; [Dohme Latvija 057 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 30 mg N20; N98 (2x49) SIA, Latvija 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
RAI iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunota drouma
informacija, izpildot nosacijumus p&c parregistracijas
procediiras. Parrekinats blakusparadibu biezums un
pievienota sadala "Kunga-zarnu trakta traucéjumi",
pievienota informacija atbilstosi vadlinijai "A Guideline on
Summary Characteristics". Piemérota jaunaka QRD
standartforma. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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101 03-0003 |Arcoxia 60 mg film- Etoricoxibum 60 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp & |UK/H/0532/001/11/ [II C.1.3.b_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- N28; N14; N7; N20; |Dohme Latvija  |057 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 60 mg N98 (2x49); N2; N5;[SIA, Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N10; N30; N50; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N84; N100; N50 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas pamatotas ar
(50x1); N100 RAIT iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunota droSuma
(100x1); 60 mg informacija, izpildot nosacijumus p&c parregistracijas
ABPE pudele N30; procediiras. Parrekinats blakusparadibu biezums un
N90 pievienota sadala "Kunga-zarnu trakta traucéjumi",
pievienota informacija atbilstosi vadlinijai "A Guideline on
Summary Characteristics". Piemérota jaunaka QRD
standartforma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
102 03-0004 |Arcoxia 90 mg film- Etoricoxibum 90 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp &  [UK/H/0532/002/11/ |11 C.1.3.b_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- N28; N14; N7; N2; |Dohme Latvija 057 pamatojoties uz steidzamu ar dro§umu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 90 mg N5; N10; N20; N30; |SIA, Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

N50; N84; N98
(2x49); N100; N50
(50x1); N100
(100x1); 90 mg
ABPE pudele N30;
N90

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas pamatotas ar
RAI iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunota droSuma
informacija, izpildot nosacijumus p&c parregistracijas
procediras. Parrekinats blakusparadibu biezums un
pievienota sadala "Kunga-zarnu trakta traucgjumi"”,
pievienota informacija atbilstosi vadlinijai "A Guideline on
Summary Characteristics". Piem@rota jaunaka QRD
standartforma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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103

95-0244

Sinemet 25 mg/250 mg
tablets, Tablets, 25
mg/250 mg

Carbidopum,
Levodopum

25 mg/250 mg Al/Al
blisteris N98

Merck Sharp &
Dohme Latvija
SIA, Latvija

95-0244/1B/004

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&uma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
grupas 2012. gada jilija ieteikumiem par levodopu
saturo$am zalém un impulsa kontroles traucg€jumu risku.
Zalu apraksta 4.4. un 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par impulsu kontroles trauc€jumu risku. Zalu
apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par
zalém noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai.

104

94-0232

Sinemet CR 50 mg/200
mg sustained release
tablets, Sustained
release tablets, 50
mg/200 mg

Carbidopum,
Levodopum

50 mg/200 mg
ABPE pudele N100;
50 mg/200 mg
AI/PE blisteris N100

Merck Sharp &
Dohme Latvija
SIA, Latvija

94-0232/1B/004

IB C.1.3.z. Izmainas cilveékiem paredzeto zalu mark&juma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
grupas 2012. gada jiilija ieteikumiem par levodopu
saturo$am zalém un impulsa kontroles traucgjumu risku.
Zalu apraksta 4.4. un 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par impulsu kontroles traucgjumu risku. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par
zalém noformeta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas
valstls pienemtajai standartformai.

105

09-0225

Clindamycin-MIP 150
mg/ml solution for
injection and infusion,
Solution for injection
and infusion, 600 mg/4
ml

Clindamycinum

600 mg/4 ml
Ampula N1; N5

MIP Pharma
GmbH, Vacija

09-0225/

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas klindamicina fosfats sertifikats no jauna
razotaja.
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106 09-0226 |Clindamycin-MIP 150 [Clindamycinum 900 mg/6 ml MIP Pharma 09-0226/ IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for Ampula N1; N5 GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection and infusion, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Solution for injection vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
and infusion, 900 mg/6 (raZotaja aizstasana vai pievienos$ana). Tiek iesniegts jauns
ml aktivas vielas klindamicina fosfats sertifikats no jauna
razotaja.
107 98-0545 |Gracial tablets, Tablets [Desogestrelum, 1 UD Blisteris N22; |N.V. Organon, 98-0545/1B/005 IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
Ethinylestradiolum |N66; N132 Niderlande pamaciba, lai pemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar
lietas nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales
ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Harmonizéta
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31
panta EK parveértésanas procediiras 2014.gada 16. janvara
lemumu EMA/739865/2013 kombingtiem hormonalas
kontracepcijas Iidzekliem. Zalu apraksta 4.1, 4.3, 4.4, 4.6 un
4.8 pievienota informacija par venozu un arterialu
trombemboliju. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
108 02-0393 |Co-Diovan 160 mg/12,5 |Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Novartis Finland [SE/H/0565/002/IB/|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid|PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija 093 nosaukuma maina Luksemburga. Bija: Co-Diovan; bis: Co-
Film-coated tablets, 160 {um kalendarais blisteris Diovane
mg/12,5 mg N28
109 02-0393 |Co-Diovan 160 mg/12,5 |Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Novartis Finland [SE/H/0565/002/W |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid|PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija S/092 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

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

um

kalendarais blisteris
N28

neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Izmainas ieklautas procediira - SE/H/xxxx/WS/050.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas ar
bullozu dermatitu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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110 02-0393 |Co-Diovan 160 mg/12,5 |Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/002/W [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija S/089 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
Film-coated tablets, 160 Jum kalendarais blisteris neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/12,5 mg N28 Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/045.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
drosuma pamatdatiem. Ieklauts plasaks bridinajums par
mijiedarbibu ar litiju saturo§am zaleém. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
111 02-0394 |Co-Diovan 160 mg/25 |Valsartanum, 160 mg/25 mg Novartis Finland |SE/H/0565/003/IB/ |IB A.2.b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid|PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija 093 nosaukuma maina Luksemburga. Bija: Co-Diovan; bs: Co-
Film-coated tablets, 160 {um kalendarais blisteris Diovane
mg/25 mg N28
112 02-0394 |Co-Diovan 160 mg/25 |Valsartanum, 160 mg/25 mg Novartis Finland [SE/H/0565/003/W |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid|PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija S/092 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Film-coated tablets, 160 Jum kalendarais blisteris neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/25 mg N28 Izmainas ieklautas procediira - SE/H/xxxx/WS/050.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas ar
bullozu dermatitu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
113 02-0394 |Co-Diovan 160 mg/25 |Valsartanum, 160 mg/25 mg Novartis Finland [SE/H/0565/003/W |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid|PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija S/089 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Film-coated tablets, 160 Jum kalendarais blisteris neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/25 mg N28 Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/045.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts plasaks bridinajums par
mijiedarbibu ar litiju saturo$am zalém. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
114 98-0310 |Co-Diovan 80 mg/12,5 |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/001/IB/ [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu

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

Hydrochlorothiazid
um

PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris
N28

Oy, Somija

093

nosaukuma maina Luksemburga. Bija: Co-Diovan; biis: Co-
Diovane
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115 98-0310 |Co-Diovan 80 mg/12,5 |[Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/001/W [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija S/092 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
Film-coated tablets, 80 |um kalendarais blisteris neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/12,5 mg N28 Izmainas ieklautas procedtira - SE/H/xxxx/WS/050.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
droSuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas ar
bullozu dermatitu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
116 98-0310 |Co-Diovan 80 mg/12,5 |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/001/W [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija S/089 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

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

um

kalendarais blisteris
N28

neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/045.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts plasaks bridinajums par
mijiedarbibu ar litiju saturo$sam zalém. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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117 02-0392 |Diovan 160 mg film- Valsartanum 160 mg Novartis Finland |SE/H/0406/004/IB/ [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVHIAI Oy, Somija 140 nosaukuma maina Luksemburga. Bija:Diovan Protect

coated tablets, 160 mg

kalendarais blisteris N14;
N28; N56; N98; N280;
160 mg PVH/PVDH
aluminija kalendarais
blisteris N28; N14; N56;
N98; N280; 160 mg
PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris N7; N14; N28;
N30; N56; N90; N98;
160 mg PVH/PVDH
aluminija vienas devas
blisteris N56 (56x1); N98
(98x1); N280 (280x1);
160 mg
PVDH/PE/PVH/AI vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 160 mg
PVH/PVDH aluminija
blisteris N7; N14; N28;
N30; N56; N90; N98

Bus:Diovane
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
118 02-0392 |Diovan 160 mg film- Valsartanum 160 mg Novartis Finland |SE/H/0406/004/W [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVHIAI Oy, Somija S/139 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,

coated tablets, 160 mg

kalendarais blisteris N14;
N28; N56; N98; N280;
160 mg PVH/PVDH
aluminija kalendarais
blisteris N28; N14; N56;
N98; N280; 160 mg
PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris N7; N14; N28;
N30; N56; N90; N98;
160 mg PVH/PVDH
aluminija vienas devas
blisteris N56 (56x1); N98
(98x1); N280 (280x1);
160 mg
PVDH/PE/PVH/AI vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 160 mg
PVH/PVDH aluminija
blisteris N7; N14; N28;
N30; N56; N90; N98

neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Izmainas icklautas procediira - SE/H/xxxx/WS/050.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
droSuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas ar
bullozu dermatitu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
119 02-0392 |Diovan 160 mg film- Valsartanum 160 mg Novartis Finland |SE/H/0406/004/W [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- PVDH{ PE/PVH/AI Oy, Somija S/131 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
kalendarais blisteris N14; . . . .. . ..
coated tablets, 160 mg N28: N56: N98: N280: neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
160 mg PVH/PVDH Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/044.
aluminija kalendarais Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
blisteris N28; N14; N56; drosuma pamatdatiem. Ieklauts plasaks bridinajums par
N98; N280; 160 mg mijiedarbibu ar litiju saturo§am zaleém. Zalu apraksts un
PVDH/PE/PVH/AI o . . . o
blisteris N7: N14: N28: lietoSanas instrukcija saskanoti.
N30; N56; N90; N98;
160 mg PVH/PVDH
aluminija vienas devas
blisteris N56 (56x1); N98
(98x1); N280 (280x1);
160 mg
PVDH/PE/PVH/AI vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 160 mg
PVH/PVDH aluminija
blisteris N7; N14; N28;
N30; N56; N90; N98
120 10-0320 [Diovan 3 mg/ml oral Valsartanum 480 mg/160 ml Novartis Finland [SE/H/0406/007/IB/|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
solution, Oral solution, 3 Stikla pudele Oy, Somija 140 nosaukuma maina Luksemburga. Bija:Diovan Bas:Diovane
mg/ml (dzintarkrasas) N1
121 10-0320 |Diovan 3 mg/ml oral Valsartanum 480 mg/160 ml Novartis Finland |SE/H/0406/007/W |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution, Oral solution, 3 Stikla pudele Oy, Somija S/139 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
mg/ml (dzintarkrasas) N1 neklinisko, kltisko vai farmakovigilances informaciju.

Izmainas ieklautas procediira - SE/H/xxxx/WS/050.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas ar
bullozu dermatitu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
122 10-0320 [Diovan 3 mg/ml oral Valsartanum 480 mg/160 ml Novartis Finland |SE/H/0406/007/W [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
solution, Oral solution, 3 Stikla pudele Oy, Somija S/131 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
mg/ml (dzintarkrasas) N1 neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/044.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
drosuma pamatdatiem. Ieklauts plasaks bridinajums par
mijiedarbibu ar litiju saturo§am zaleém. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
123 10-0320 [Diovan 3 mg/ml oral Valsartanum 480 mg/160 ml Novartis Finland |SE/H/0406/007/W |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
solution, Oral solution, 3 Stikla pudele Oy, Somija S/136 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg/ml (dzintarkrasas) N1 neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/051.
Papildinata informacija par iekskigi lietojama Skiduma
maksimalo dienas devu b&rniem un pusaudziem atbilstosi
kermena masai. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
124 02-0390 |Diovan 40 mg film- Valsartanum 40 mg PVDH/PE/PVH/AlINovartis Finland  |SE/H/0406/005/1B/ [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
coated tablets, Film- kalendarais blisteris N28; 153y, gomjja 140 nosaukuma maina Luksemburga. Bija:Diovan Bis:Diovane

coated tablets, 40 mg

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

Rikojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
125 02-0390 |Diovan 40 mg film- Valsartanum 40 mg PVDH/PE/PVH/AIINovartis Finland  |SE/H/0406/005/W (1T C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- kalendarais blisteris N28; 153y, gomjja S/139 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu v&ra jaunu kvalitates,

coated tablets, 40 mg

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

neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Izmainas icklautas procediira - SE/H/xxxx/WS/050.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
droSuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas ar
bullozu dermatitu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
126 02-0390 |Diovan 40 mg film- Valsartanum 40 mg PVDH/PE/PVH/AIINovartis Finland  |SE/H/0406/005/W (1T C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- kalendarais blisteris N28; 153y, gomjja S/131 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu v&ra jaunu kvalitates,

coated tablets, 40 mg

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

neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/044.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
drosuma pamatdatiem. Ieklauts plasaks bridinajums par
mijiedarbibu ar litiju saturo§am zaleém. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
127 02-0391 |Diovan 80 mg film- Valsartanum 80 mg PVDH/PE/PVH/AlINovartis Finland [SE/H/0406/003/IB/ |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
coated tablets, Film- vienas devas blisteris N56 Oy, Somija 140 nosaukuma maina Luksemburga. Bija:Diovan Biis:Diovane

coated tablets, 80 mg

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

Rikojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
128 02-0391 |Diovan 80 mg film- Valsartanum 80 mg PVDH/PE/PVH/AlINovartis Finland  [SE/H/0406/003/W |11 C.1.4 Izmaipas, kas saistitas ar bitiskiem zaJu apraksta
coated tablets, Film- vienas devas blisteris N56 Oy, Somija S/139 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,

coated tablets, 80 mg

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

neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Izmainas icklautas procediira - SE/H/xxxx/WS/050.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
droSuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas ar
bullozu dermatitu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
129 02-0391 |Diovan 80 mg film- Valsartanum 80 mg PVDH/PE/PVH/AlINovartis Finland  [SE/H/0406/003/W |11 C.1.4 Izmaipas, kas saistitas ar bitiskiem zaJu apraksta
coated tablets, Film- vienas devas blisteris N56 Oy, Somija S/131 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
d tablets. 80 m (56x1); N98 (98x1); Klinisko. klTnisk £ kovieil nf _ ..
coated ta , g N280 (280x1): 80 mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
PVDH/PE/PVH/AI Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/044.
kalendarais blisteris N14; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
N28; N56; N98; N280; drosuma pamatdatiem. Ieklauts plasaks bridinajums par
80 mg PVH/PVDH _ e v = —1= -
D mijiedarbibu ar litiju saturo$am zalém. Zalu apraksts un
aluminija vienas devas L K v R
blisteris N56 (56x1): N98 lietosanas instrukcija saskanoti.
(98x1); N280 (280x1); 80
mg PVH/PVDH aluminija
kalendarais blisteris N28;
N14; N56; N98; N280;
80 mg PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14; N28;
N30; N56; N90; N98; 80
mg PVH/PVDH aluminija
blisteris N7; N14; N28;
N30; N56; N90; N98
130 05-0118 |Orofar 1 mg/1 mg Benzoxonium 1 mg/1 mg Novartis Finland ]05-0118/1A/002 IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
lozenges, Lozenges, 1 |chloridum, PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija un/vai adreses izmainas. Par sérijas izlaidi atbildiga
mg/1 mg Lidocaini blisteris N16; N24 razotaja/kvalitates kontroles vietas adreses izmainas. Bija:
hydrochloridum Kemwell AB, Bjorkgatan 30, 75182 Uppsala, Zviedrija; bis:
Kemwell AB, Rapsgatan 7, 75182 Uppsala, Zviedrija;
131 07-0330 |Rhesonativ 625 IU/ml  [Immunoglobulinu 1250 1U/2 ml Stikla [Octapharma (IP) |SE/H/0541/001/11/0|1I B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas

solution for injection,
Solution for injection,
1250 1U/2 ml

m humanum anti-D

ampula N1; N10

Limited,
Lielbritanija

18

Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
132 07-0329 |Rhesonativ 625 IU/ml  [Immunoglobulinu 625 1U/1 ml Stikla [Octapharma (IP) |SE/H/0541/001/11/0|1I B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
solution for injection,  [m humanum anti-D |Jampula N1 Limited, 18 Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
Solution for injection, Lielbritanija
625 1U/ml
133 97-0511 |Unasyn 1,5 g powder for|Sulbactamum, 20 ml Stikla flakons |Pfizer Limited, 97-0511/11/002 II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
solution for injection, [Ampicillinum N1; N5; N25; N100; [Lielbritanija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
Powder for solution for N250; N500; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, 500 mg/1000 N1000; 100 ml Papildinata droSuma informacija saskana ar uzgémuma
mg Stikla flakons N1; droSuma pamatdatiem. Pievienotas blakusparadibas:
N5; N25; N100; neitropénija, agranulocitoze, trombocitopeniska purpura,
N250; N500; N1000 stomatits, méles krasas izmainas, eksfoliativs dermatits,
akiita vispargja eksantematoza pustuloze. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
134 97-0512 |Unasyn 3,0 g powder for [Sulbactamum, 20 ml Stikla flakons [Pfizer Limited, |97-0512/11/002 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution for injection,  [Ampicillinum N1; N5; N25; N100; [Lielbritanija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu v&ra jaunu kvalitates,
Powder for solution for N250; N500; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, 1 g/2 g N1000; 100 ml Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
Stikla flakons N1; droSuma pamatdatiem. Pievienotas blakusparadibas:
N5; N25; N100; neitropénija, agranulocitoze, trombocitopéniska purpura,
N250; N500; N1000 stomatits, méles krasas izmainas, eksfoliativs dermatits,
akiita vispargja eksantematoza pustuloze. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
135 10-0203 |Monofer 100 mg/ml Ferrum 200 mg/2 ml Stikla Pharmacosmos  |SE/H/0734/001/IB/ [IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
solution for injection or ampula N5; N10; 500 | A /3 Danija 013 izmainas. Zalu apraksta harmonizéta dro§uma informacija

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

mg/5 ml Stikla ampula
N2; N5; 500 mg/5 ml
Stikla flakons N2; N5;
N1; 1000 mg/10 ml Stikla
flakons N2; N5; N1; 100
mg/1 ml Stikla flakons
N5; N10; N1; 200 mg/2
ml Stikla flakons N5;
N10; 100 mg/1 ml Stikla
ampula N5; N10; 1000
mg/10 ml Stikla ampula
N2; N5

pamatojoties uz parvertésanas procediiras EMEA/H/A-
31/1322 rezultatiem intravenozi lietojamiem dzelzi
saturoSiem preparatiem. Pievienots bridinajums par zalu
papildu uzraudzibu, papildinati noradijumi par droSuma
pasakumiem injekciju ievadiSanas laika un informacija par
paaugstinatas jutibas reakciju risku. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi
pienemtajam standartformam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
136 10-0610 [Ostiral 60 mg film Raloxifeni 60 mg Portfarma ehf, UK/H/2156/001/IA |IA B.I11.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Tslande /003 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 60 mg blisteris N14; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N84; N90; N30 vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas raloksiféna hidrohlorids sertifikats no jauna
razotaja.
137 12-0300 |Atorvastatin Ranbaxy 10|Atorvastatinum 10 mg Ranbaxy UK Ltd.,|AT/H/0425/001/IB/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Lielbritanija 005 nosaukuma maina Polija. Bija: Atorvastatin Ranbaxy bils:
Film-coated tablets, 10 blisteris N10; N14; Storvas CRT
mg N20; N28; N30;
NS50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100
138 12-0301 |Atorvastatin Ranbaxy 20|Atorvastatinum 20 mg Ranbaxy UK Ltd.,|AT/H/0425/002/IB/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Lielbritanija 005 nosaukuma maina Polija. Bija: Atorvastatin Ranbaxy bis:
Film-coated tablets, 20 blisteris N10; N14; Storvas CRT
mg N20; N28; N30;
NS50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100
139 12-0302 |Atorvastatin Ranbaxy 40|Atorvastatinum 40 mg Ranbaxy UK Ltd.,|AT/H/0425/003/IB/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
mg film-coated tablets, OPAJAI/PVH/AI Lielbritanija 005 nosaukuma maina Polija. Bija: Atorvastatin Ranbaxy bis:
Film-coated tablets, 40 blisteris N10; N14; Storvas CRT
mg N20; N28; N30;
NS50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100
140 12-0303 |Atorvastatin Ranbaxy 80|Atorvastatinum 80 mg Ranbaxy UK Ltd.,|AT/H/0425/004/IB/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
mg film-coated tablets, OPAJAI/PVH/AI Lielbritanija 005 nosaukuma maina Polija. Bija: Atorvastatin Ranbaxy bus:
Film-coated tablets, 80 blisteris N10; N14; Storvas CRT
mg N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
141 10-0476 |Nurofen for Children Ibuprofenum 4000 mg/100 ml Reckitt Benckiser |DE/H/2206/001/IA [IA B.II.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
Orange 200 mg/5 ml PET pudele (brtina) [(Poland) S.A., 1012/G svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana).
oral suspension, Oral N1; 2000 mg/50 ml [Polija Izmainas ieklautas procedara DE/H/xxxx/IA/0578/G.; 1A
suspension, 200 mg/5 ml PET pudele (briina) B.Il.c.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
N1; 6000/150 ml paligvielas specifikacija. Izmainas iek]autas procediira
PET pudele (briina) DE/H/xxxx/1A/0578/G.; IA B.1l.c.1.a Stingraku
NZ1; 1200 mg/30 ml specifikacijas ierobeZojumu noteikSana paligvielas
PET pudele (briina) specifikacija. Izmainas ieklautas procediira
N1 DE/H/xxxx/IA/0578/G.
142 99-0463 |Linex capsules, hard, Enterococcus 1 UD Al/Al blisteris |Sandoz d.d., 99-0463/1A/004 IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Capsules, hard faecium, N16; 1 UD Stikla Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Lactobacillus pudelite N16; 1 UD izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
acidophilus, PVH/PVdH/AI vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
Bifidobacterium  |blisteris N16 (raZotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek pievienots
infantis zelatina kapsulu razotajs.
143 08-0359 |Perindalon 4 mg tablets, [Perindoprili 4 mg Aluminija Sandoz d.d., UK/H/0967/002/1A [1A B.111.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Tablets, 4 mg erbuminum blisteris N7; N10;  |Slovénija /033/G Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai

N14; N15; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N100; N112; N120

monografijai ; [A B.1.c.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas primara iepakojuma specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi ; [A B.I.c.2.b Jauna specifikacijas
parametra pievienosSana aktivas vielas primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.I.c.2.c
Nebitiska aktivas vielas primara iepakojuma specifikacijas
parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
; IA B.L.c.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
vielas primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IA B.I.c.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
aktivas vielas primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IA B.I.c.2.c Nebiitiska aktivas vielas primara
iepakojuma specifikacijas parametra svitroSana (piemeram,
novecojus$a parametra svitrosana) ; IA B.l.c.2.c Nebutiska aktivas
vielas primara iepakojuma specifikacijas parametra svitroSana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.I.c.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
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09-0258

Perindalon 8 mg tablets,
Tablets, 8 mg

Perindoprili
erbuminum

8 mg Aluminija
blisteris N7; N10;
N14; N15; N28;
N30; N56; N60;
N90; N100; N112;
N120; N21; N50;
N500

Sandoz d.d.,
Slovénija

UK/H/0967/004/1A

/033/G

1A B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai ; IA B.I.c.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas primara iepakojuma specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi ; [A B.I.c.2.b Jauna specifikacijas
parametra pievienosana aktivas vielas primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.I.c.2.c
Nebiitiska aktivas vielas primara iepakojuma specifikacijas
parametra svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitrosana)
; IA B.1.c.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IA B.I.c.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
aktivas vielas primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IA B.I.c.2.c Nebiitiska aktivas vielas primara
iepakojuma specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram,
novecojus$a parametra svitrosana) ; IA B.l.c.2.c Nebitiska aktivas
vielas primara iepakojuma specifikacijas parametra svitroSana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.I.c.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

145

03-0063

Favirab solution for
injection, Solution for
injection, 200 - 400
IU/ml

F(ab’)2 fragments
of equine antirabies
immune globulin

5 ml Stikla flakons
N1; N10

Sanofi Pasteur
S.A., Francija

03-0063/1A/005

IA C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Veiktas redakcionalas izmainas, pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

146

99-0170

Imogam Rabies 150
IU/ml solution for
injection, Solution for
injection, 150 1U/ml

Immunoglobulinu
m humanum
rabicum

300 U/2 ml Stikla
flakons N1; 1500
U/10 ml Stikla
flakons N1

Sanofi Pasteur
S.A., Francija

99-0170/1A/003

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulg&juma
izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Veiktas redakcionalas izmainas, pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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147 98-0242 |Imovax Polio Vaccinum 0,5 ml/deva Stikla  [Sanofi Pasteur 98-0242/1A/006 IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
Suspension for injection [poliomyelitidis pilnslirce ar S.A., Francija izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta
in a pre-filled syringe, |inactivatum pievienotu adatu N1, vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
Suspension for injection 0,5 ml/deva Stikla procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma
in prefilled syringe, 0,5 pilnslirce ar 2 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
ml/dose atsevi§kam adatam 45./46. pantu. Veiktas redakcionalas izmainas, pievienota

N1 informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

148 97-0252 |Magne B6 470 mg/5 mg |Magnesii lactas,  [470 mg/5 mg Sanofi-aventis 97-0252/1A/003 IA B.IL.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
coated tablets, Coated  |Pyridoxini PVH/AI blisteris Latvia SIA, produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
tablets, 470 mg/5 mg hydrochloridum N50 Latvija procesa izmainas

149 05-0519 |Ortoféna 50 mg/g gels, [Diclofenacum 2 g/40 g Aluminija [SIA "LMP", 05-0519/1B/001 IB B.ILf.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
Gel, 50 mg/g natricum tabina N1 Latvija produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala

laika datiem). Tiek mainits zalu uzglabasanas laiks no 2 uz 3
gadiem.
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96-0393

Cerucal 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Metoclopramidum

10 mg Stikla
pudelite N50

Teva Pharma
B.V., Niderlande

96-0393/1A/007

IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvertésanas procediiras
atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas joma. Atjaunota
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta
EK parveértésanas procediiras 20.12.2013. 1emumu C(2013)9846
aktivajai vielai metoklopramidam (Eiropas Zalu agentiiras
procediiras EMEA/H/A-31/1321;EMEA/CHMP/579304/2013) un
TEVA atjaunoto pamata droSuma informaciju CCSI
No0.268/05/01/14 . Precizétas indikacijas, noradot, ka Cerucal
indicéts pieaugusajiem vélinas kTmijterapijas; staru terapijas
izraisitas sliktas diiSas un vemsanas profilaksei; simptomatiskai
sliktas d@iSas un vemsanas arstéSanai;bérniem (vecuma no 1 lidz 18
gadiem) -v€linas, Kimijterapijas izraisitas sliktas diiSas un vemsanas
profilaksei ka otras izvéles lidzeklis. Precizétas devas, ari ipasam
pacientu grupam, noradits maksimalais lietosanas ilgums-5 dienas.
Precizéta droSuma informacija zalu apraksta 4.3.,4.4.,4.5., 4.6.,
4.7.,4.8.,4.9. apakSpunktos. 5.2.apakSpunkta ieklauta informacija
par metoklopramida farmakokin&tiku pacientiem ar nieru un aknu
darbibas trauc€jumiem. Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija
saskanoti.

151

07-0124

Climofemin 6,5 mg
tablets, Tablets, 6,5 mg

Cimicifugae
rhizomae
extractum siccum

6,5 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N30

UAB Sirowa
Vilnius, Lietuva

07-0124/1A/002/G

IA B.I1.b.2.c1 Par import&Sanu un/vai par sé€rijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstasana vai pievieno$ana bez s€rijas
parbaudes/testésanas. Tiek aizstats par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs. Bija: Takeda Pharma AS, Jaama 55B,
Polva, EE — 63308, Igaunija; biis: UAB Entafarma, Klonény
vs. 1, Sirvinty r. sav., LT-19156, Lietuva.

152

04-0354

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

Agni casti fructus
extractum siccum

20 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N90

UAB Sirowa
Vilnius, Lietuva

04-0354/1A/003/G

IA B.I1.b.2.c1 Par importgSanu un/vai par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas
parbaudes/testeSanas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs. Bija: Takeda Pharma AS, Jaama 55B,
Polva, EE — 63308, Igaunija; buis: UAB Entafarma, Klonény
vs. 1, Sirvintq r. sav., LT-19156, Lietuva.
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11-0212

Dicuno 25 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

Diclofenacum
kalicum

25 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N20; N30;
N50; N100

Vitabalans Oy,
Somija

SE/H/0791/001/1B/
004

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lictoSanas
pamaciba, lai pemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar
lietas nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales
ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata
drosuma informacija saskana ar EK parvertésanas procediiru
EMA/CMDh/375152/2013 aktivajai vielai diklofenakam.
Ieklauta kontrindikacija: zales nelietot sirds mazspgjas, sirds
iS€miskas slimibas, periféro artériju slimibas un/vai
cerebrovaskularo slimibu gadijuma. Pievienots noradijums
zales lietot mazaka efektiva deva un iesp&jami 1saku laiku.
Pievienota informacija par palielinatu arterialas trombozes
risku, kas novérots kliniskajos p&tijumos un
epidemiologiskajos datos. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

154

11-0213

Dicuno 50 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

Diclofenacum
kalicum

50 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N50; N100

Vitabalans Oy,
Somija

SE/H/0791/002/1B/
004

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketS un lictoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar
lietas nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales
ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata
droSuma informacija saskana ar EK parvértésanas procediiru
EMA/CMDh/375152/2013 aktivajai vielai diklofenakam.
Ieklauta kontrindikacija: zales nelietot sirds mazspgjas, sirds
iS€miskas slimibas, periféro artériju slimibas un/vai
cerebrovaskularo slimibu gadijuma. Pievienots noradijums
zales lietot mazaka efektiva deva un iesp&jami isaku laiku.
Pievienota informacija par palielinatu arterialas trombozes
risku, kas novérots kliniskajos p&tijumos un
epidemiologiskajos datos. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti.

155

02-0147

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

Zolpidemi tartras

10 mg PVH/AI
blisteris N15; N20;
N7; N30; N100

Zentiva, k.s.,
Cehija

02-0147/1A/002

IA 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
Zolpidemi tartras.
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156 10-0007 [Rosuvacard 10 mg film- |Rosuvastatinum 10 mg Aluminija Zentiva, k.s., SK/H/0111/001/11/ [II B.I.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; |Cehija 015 izmainas
coated tablets, 10 mg N84; N90

157 10-0008 |Rosuvacard 20 mg film- |Rosuvastatinum |20 mg Aluminija Zentiva, k.s., SK/H/0111/002/11/ |1I B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; |Cehija 015 izmainas
coated tablets, 20 mg N84; N90

158 10-0009 |Rosuvacard 40 mg film- |Rosuvastatinum 40 mg Aluminija Zentiva, k.s., SK/H/0111/003/11/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; |Cehija 015 izmainas
coated tablets, 40 mg N84; N90

159 01-0093 |Mycomax 150 mg hard |Fluconazolum 150 mg PVH/AI Zentiva, k.s., 01-0093/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta apak$punkta
capsules, Capsules, blisteris N1; N3; 150 Cehija 4.2 labots zalu lieto§anas biezums uzturosai devai vaginalas
hard, 150 mg mg kandidozes recidivu profilaksei no: "vienu reizi diena" uz:

PVDH/PE/PVH/AI "vienu reizi nedela".
blisteris N1; N3

160 06-0036 |Zibor 2500 IU anti- Bemiparinum 2500 anti-Xa 1U/0,2 [Menarini ES/H/0106/001/ 0. Bezmaksas klGidu labojums. LietoSanas instrukcija tiek
Xa/0,2 ml solution for  |natricum ml Pilnslirce N2; International labots zalu lieto$anas ilgums asins receklu veidoSanas
injection in pre-filled N10; N30; N100; Operations noveérsanai hemodializes laika no 5-9 dienam uz 7-10
syringe, Solution for N6 Luxembourg S.A., dienam (zalu apraksta §1 informacija noradita pareizi).
injection in a pre-filled Luksemburga Papildus tiek labota kliida zalu nosaukuma Austrija (Ivor
syringe, 2500 1U anti- 2500 IU Anti Xa/0,2 ml labots uz Ivor 2500 IE Anti Xa/0,2
Xa/0,2 ml ml). Labojumi veikti saskana ar originalajiem tekstiem.

161 06-0037 |Zibor 3500 IU anti- Bemiparinum 3500 anti-Xa 1U/0,2 |Menarini ES/H/0106/002/  |0. Bezmaksas kludu labojums. Lieto$anas instrukcija tiek
Xa/0,2 ml solution for  |natricum ml Pilnslirce N2; International labots zalu lieto$anas ilgums asins receklu veidoSanas
injection in pre-filled N10; N30; N100; Operations novérsanai hemodializes laika no 5-9 dienam uz 7-10
syringe, Solution for N6 Luxembourg S.A., dienam (zalu apraksta §1 informacija noradita pareizi).
injection in a pre-filled Luksemburga Papildus tiek labota kliida zalu nosaukuma Austrija (Ivor

syringe, 3500 1U anti-
Xa/0,2 mi

3500 IU Anti Xa/0,2 ml labots uz Ivor 3500 IE Anti Xa/0,2
ml). Labojumi veikti saskana ar originalajiem tekstiem.

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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