Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftl‘i_lCI_]aS Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 12-0114 |Gemcitabine Accord Gemcitabinum 1500 mg/15 ml Accord NL/H/2136/001/IA |IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana
100 mg/ml concentrate Stikla flakons N1;  |Healthcare /008 vai pievienosana. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta.
for solution for infusion, 2000 mg/20 ml Limited,
Concentrate for solution Stikla flakons N1;  [Lielbritanija
for infusion, 100 mg/ml 200 mg/2 ml Stikla
flakons N1; 1000
mg/10 ml Stikla
flakons N1
2 10-0295 [Paclitaxel Accord 6 Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Accord NL/H/1444/001/1A |IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1;  |Healthcare /012 produkta testa procedura
solution for infusion, 150 mg/25 ml Stikla |Limited,
Concentrate for solution flakons N1; 30 mg/5 |Lielbritanija
for infusion, 6 mg/ml ml Stikla flakons
N1; 600 mg/100 ml
Stikla flakons N1;
300 mg/50 ml Stikla
flakons N1
3 09-0524 |Clopidogrel Actavis 75 |[Clopidogrelum 75 mg ABPE pudele [Actavis Group DK/H/1615/001/IB [IB C.I.2.a Izmainas gengrisko zaJu/p&c jaukta iesnieguma registretu

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

N100; 75 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N100; 75
mg Al/Al blisteris
N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N100

PTC ehf, Islande

/009

zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma
un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam
veiktu tadu pasu izmainu novértgjumu, saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Plavix. Zalu apraksta 4.4. apak§punkta
pievienota informacija par iegitu hemofiliju un par krusteniskam
alergiskam reakcijam pret tienpiridiniem; 4.8. apakSpunkta
pievienotas blakusparadibas- eozinofila pneimonija, krusteniska
zalu paaugstinatas jutibas reakcija pret ti€npiridiniem, zalu izraisiti
izsitumi ar eozinofiliju. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti. Informacija par zalem noforméta atbilstosi speka
esoSajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
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4 11-0268 |Oxaliplatin Actavis 5 Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla [Actavis Group UK/H/3700/001/11/ |11 B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg/ml concentrate for flakons N1; 100 PTC ehf, Islande |008/G neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; IB
solution for infusion, mg/20 ml Stikla B.II.d.1.g Specifikacijas parametra pievienosana vai
Concentrate for solution flakons N1; 50 aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
for infusion, 5 mg/ml mg/10 ml Stikla imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
flakons N1 apsveéruma dél. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.IL.f.1.b1
Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam, kas
iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem).
Gatavajam produktam tiek pagarinats uzglabasanas laiks.
Bija: 18 ménesi; Bis: 24 ménesi.
5 08-0156 |Vinorelbine Actavis 10 [Vinorelbinum 10 mg/1 ml Stikla  |Actavis Group UK/H/1082/001/IB [IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas

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

flakons N1; N10; 50
mg/5 ml Stikla
flakons N1; N10

PTC ehf, Islande

1017/G

cilvekiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukeija, 1stenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Papildinata droSuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru
vinorelbinam/Navelbine NL/HW/0018/pdWs, kas beidzas
13.05.2013.gada. Iek]auta informacija par kliiskajiem petijumiem
pediatriskaja populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas
formul&juma izmainas cilveékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas procediiras CZ/H/PSUR/0009/002
vinorelbinam/Navelbine. Ieklauts bridinajums, ka japanu izcelsmes
pacientiem biezak noveérojama intersticiala plausu slimiba,
mijiedarbiba ar lapatinibu, papildinatas blakusparadibas ar
pancitopéniju, veikti redakcionali labojumi, piemé&rotas jaunakas
QRD standartformas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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6 05-0144

Vistabel 4 Allergan
units/0,1 ml powder for
solution for injection,
Powder for solution for
injection,

Clostridium
botulinum

Stikla flakons N1;
N2

Allergan
Pharmaceuticals
Ireland, Trija

FR/H/0230/001/1B/
062/G

IA D.2 PPL (PMF) sertifikata turétaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas ; IB B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas
pamatlietas ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja
izmainas neietekmé gatava produkta 1pasibas . Tiek
atjaunota plazmas pamatlieta.

7 09-0424

Terbital 10 mg/g cream,
Cream, 10 mg/g

Terbinafini
hydrochloridum

150 mg/15 g
Aluminija tiba N1

AS "Grindeks",
Latvija

09-0424/1A/008

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas terbinafina
hidrohlorida razotajs.

8 09-0424

Terbital 10 mg/g cream,
Cream, 10 mg/g

Terbinafini
hydrochloridum

150 mg/15 g
Aluminija tiba N1

AS "Grindeks",
Latvija

09-0424/1A/009

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
terbinafina hidrohloridu.

9 00-1112

Betaloc 1 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection, 1
mg/ml

Metoprololi tartras

5 mg/5 ml Ampula
N5

AstraZeneca AB,
Zviedrija

00-1112/11/002

II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
péc-registracijas novérojumiem, jaunakajiem literatiiras
datiem un eksperta zinojumu. Zalu apraksta 4.3.apakSpunkta
papildinatas kontrindikacijas - nelietot metoprololu
pacientiem ar kliniski nozimigu bradikardiju, sinusa mezgla
vajuma sindromu, ja nav implantéts kardiostimulators;4.8.
apakSpunkta pievienota informacija par blakusparadibu
zino$anu;4.9 apakspunkta papildinata informacija par
pardozesanas arsteSanu. LietoSanas instrukcija un zalu
apraksts saskanoti.
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10 98-0301 |Betaloc ZOK 100 mg [Metoprololi 100 mg Poliméra AstraZeneca AB, [98-0301/1B/003 IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&uma,
controlled-release succinas pudelite N30; N100 |Zviedrija zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
tablets, Controlled PASS procediras atzinumu vai kompetentas iestades
release tablets, 100 mg novertejuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.

1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas procediiru NL/W/ 0037/pdWs/001 zalem
BETALOC ZOK ar aktivo vielu metoprolola sukcinats. Zalu
apraksta papildinati apak$punkti 4.1;4.2; 5.1. un 5.2. ar
informaciju par zalu lietoSanu pediatriskaja populacija. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

11 98-0301 |Betaloc ZOK 100 mg [Metoprololi 100 mg Poliméra AstraZeneca AB, [98-0301/11/002 II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
controlled-release succinas pudelite N30; N100 |Zviedrija izmainas. Papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
tablets, Controlled pec-registracijas noverojumiem, jaunakajiem literattiras
release tablets, 100 mg datiem un eksperta zinojumu. Zalu apraksta 4.3.apak$punkta

papildinatas kontrindikacijas - nelietot metoprololu
pacientiem ar kliniski nozimigu bradikardiju, sinusa mezgla
vajuma sindromu, ja nav implantéts kardiostimulators;4.8.
apaks$punkta pievienota informacija par blakusparadibu
zinoSanu;4.9 apakspunkta papildinata informacija par
pardozeSanas arstéSanu. Lietosanas instrukcija un zalu
apraksts saskanoti.

12 03-0074 |Betaloc ZOK 25 mg Metoprololi 25 mg Blisteris N28; [AstraZeneca AB, |03-0074/1B/003 IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
controlled-release succinas N14 Zviedrija zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai

tablets, Controlled
release tablets, 25 mg

PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas proceduru NL/W/ 0037/pdWs/001 zalem
BETALOC ZOK ar aktivo vielu metoprolol succinat. Zalu
apraksta paplildinati apakSpunkti 4.1; 4.2; 5.1.un 5.2. ar
informaciju par zalu lietoSanu pediatriskaja populacija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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13 03-0074 |Betaloc ZOK 25 mg Metoprololi 25 mg Blisteris N28; [AstraZeneca AB, |03-0074/11/002 II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
controlled-release succinas N14 Zviedrija izmainas. Papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
tablets, Controlled péc-registracijas novérojumiem, jaunakajiem literatiiras
release tablets, 25 mg datiem un eksperta zinojumu. Zalu apraksta 4.3.apak$punkta

papildinatas kontrindikacijas - nelietot metoprololu
pacientiem ar kliniski nozimigu bradikardiju, sinusa mezgla
vajuma sindromu, ja nav implantéts kardiostimulators;4.8.
apakspunkta pievienota informacija par blakusparadibu
zinoSanu;4.9 apakSpunkta papildinata informacija par
pardoz€sanas arstesanu. Lietosanas instrukcija un zalu
apraksts saskanoti.

14 98-0300 |Betaloc ZOK 50 mg Metoprololi 50 mg Polim@ra AstraZeneca AB, [98-0300/1B/003 IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
controlled-release succinas pudelite N30; N100 |Zviedrija zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
tablets, Controlled PASS procediras atzinumu vai kompetentas iestades
release tablets, 50 mg novertejuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.

1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
dali$anas procediiru NL/W/ 0037/pdWs/001 zalem
BETALOC ZOK ar aktivo vielu metoprolola sukcinats. Zalu
apraksta papildinati apak$punkti 4.1; 4.2; 5.1. un 5.2. ar
informaciju par zalu lietoSanu pediatriskaja populacija. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

15 98-0300 |Betaloc ZOK 50 mg Metoprololi 50 mg Polim@ra AstraZeneca AB, [98-0300/11/002 II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
controlled-release succinas pudelite N30; N100 |Zviedrija izmainas. Papildinata droSuma informacija pamatojoties uz

tablets, Controlled
release tablets, 50 mg

péc-registracijas novérojumiem, jaunakajiem literatiiras
datiem un eksperta zinojumu. Zalu apraksta 4.3.apakSpunkta
papildinatas kontrindikacijas - nelietot metoprololu
pacientiem ar kliniski nozimigu bradikardiju, sinusa mezgla
vajuma sindromu, ja nav implant&ts kardiostimulators;4.8.
apakSpunkta pievienota informacija par blakusparadibu
zino$anu;4.9 apakspunkta papildinata informacija par
pardozesanas arsteSanu. LietoSanas instrukcija un zalu
apraksts saskanoti.
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16 05-0374 |Aminoplasmal B.Braun |Isoleucinum, 500 ml Stikla pudele [B.Braun DE/H/0543/001/IB/|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
10% solution for Leucinum, Lysinum, IN10; 250 ml Stikla |Melsungen AG, |009/G izmainas. Zalu apraksta harmonizgta drosuma informacija
infusion, Solution for | Lysini acetas, pudele N10; 1000 |Vacija saskana ar otra vilna procediiras DE/H/0543/001/E/001 laika
infusion, 10 % Methlonlnu_m, ml Stikla pudele N6 sniegtajiem komentariem. Zalu apraksta 4.1. apakSpunkta
_I;E?Qgr:?:inrlnr’]um' precizétas vecuma grupas, kam lietojamas zales; 4.2.
Tryptophanum, apakspunkta precizéta informacija par dozesanu dazadas
Valinum, Argininum, vecuma grupas; nelielas redakcionalas izmainas 4.3. un 5.1.
Histidinum, apakspunkta. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
Alaninum, Glycinum, aprakstu.; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Acidum asparticum, Citas izmainas. Precizeti formul&jumi un informacija par
Acidum glutamicum, zalem noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas
Prolinum, Serinum, valstis pienemtajai standartformai.
Tyrosinum
17 13-0191 [Telmisartan/Hydrochlor |Telmisartanum, 40 mg/12,5 mg Billev Pharma DK/H/2176/001/1A |IA B.I1.b.2.c2 Par import€Sanu un/vai par sérijas izlaidi
othiazide Billev 40 Hydro- OPA/AI/PE/desikants/ [ Aps, Danija /001 atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana ar s€rijas
mg/12,5 mg tablets, chlorothiazidum Al Plisteris N10; N14; parbaudi/testésanu. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
Tablets, 40 mg/12,5 mg N28; N30; N56; N6O; atbildigais razotajs KRKA — FARMA d.0.0., DPC
N84; N9O; N98; 40 Jastrebarsko, Cvetkovi¢ bb, 10450 Jastrebarsko, Horvatija.
mg/12,5 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56; N60;
N84; N90; N98
18 13-0192 |Telmisartan/Hydrochlor |Telmisartanum, 80 mg/12,5 mg Billev Pharma DK/H/2176/002/IA |IA B.IL.b.2.c2 Par import€Sanu un/vai par sérijas izlaidi
othiazide Billev 80 Hydro- OPAJ/Al/PE/desikants/ | Aps, Danija /001 atbildiga raZotaja aizstasana vai pievienosana ar sérijas

mg/12,5 mg tablets,
Tablets, 80 mg/12,5 mg

chlorothiazidum

Al blisteris N10; N14;
N28; N30; N56; N60;
N84; N90; N98; 80
mg/12,5 mg
OPAJAI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56; N60;
N84; N90; N98

parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots par serijas izlaidi
atbildigais razotajs KRKA — FARMA d.o.o., DPC
Jastrebarsko, Cvetkovi¢ bb, 10450 Jastrebarsko, Horvatija.
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19 13-0193 |Telmisartan/Hydrochlor |Telmisartanum, 80 mg/25 mg Billev Pharma DK/H/2176/003/IA |IA B.I1.b.2.c2 Par import€$anu un/vai par s€rijas izlaidi
othiazide Billev 80 Hydro- OPA/AI/PE/desikants/ [ Aps, Danija /001 atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienoSana ar s€rijas
mg/25 mg tablets, chlorothiazidum Al Plisteris N10; N14; parbaudi/testeSanu. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
Tablets, 80 mg/25 mg N285 NSOE N56§ N60; atbildigais razotajs KRKA — FARMA d.o.0., DPC
N84; N90; N98; 80 Jastrebarsko, Cvetkovi¢ bb, 10450 Jastrebarsko, Horvatija.
mg/25 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56; N60;
N84; N90; N98
20 05-0228 |Videx EC 400 mg gastro{Didanosinum 400 mg Blisteris Bristol-Myers FR/H/0034/015/1A/]TA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
resistant hard capsules, N30; N60 Squibb 095 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
Gastro-resistant Gyogyszerkereske maina Portugalé. Bija: Bristol-Myers Squibb Farmacéutica
capsules, hard, 400 mg delmi Kft., Portuguesa, S.A., Edificio Ferndo de Magalh&es, Quinta de
Ungarija Fonte, 2780-730 Paco de Arcos, Portugale; biis: Bristol-
Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa, S.A., Rua Fonte
Caspolima, Edificio Ferndo de Magalhées, Quinta da Fonte,
2774-523 Paco de Arcos, Portugale.
21 05-0228 |Videx EC 400 mg gastro{Didanosinum 400 mg Blisteris Bristol-Myers FR/H/0034/015/1B/|IB C.I1.3.a_ Izmainu veik8ana, ko pieprasTjusi Agentiira,

resistant hard capsules,
Gastro-resistant
capsules, hard, 400 mg

N30; N60

Squibb
Gyogyszerkereske
delmi Kft.,
Ungarija

092

pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar 2013.gada 28.februara CHMP
lémumu pretretrovirusu lidzeklu zalu aprakstos ieklaut
informaciju par autoimiinu traucgjumu risku. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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22

06-0035

Methotrexate Ebewe 10
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 10 mg/ml

Methotrexatum

10 mg/1 ml Stikla
flakons N1; 50 mg/5
ml Stikla ampula
N10; N5

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

06-0035/1A/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
metotreksatu.; 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 metotreksatu.

23

07-0392

[18F]FDG-FR 300 -
3100 MBg/ml solution
for injection, Solution
for injection, 300 - 3100
MBg/ml

Fludeoxy-
glucosum (18F)

15 ml Stikla flakons
N1

Eckert & Ziegler
Radiopharma
GmbH, Vacija

DE/H/0440/001/1B/
010/G

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (FR/H/PSUR/0016/002)
fludezoksiglikozei. 4.4 apak$punkta ieklauts bridinajums par
paaugstinatu jutibu vai anafilaktisko reakciju iesp&amibu, nieru un
aknu darbibas trauc&jumiem. Papildinats apak$punkts 4.6. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z Izmainas zalu
drosuma un efektivitate. Citas izmainas. Zalu apraksts papildinats
atbilstosi 23.09.2011.gada radiofarmaceitisko lidzeklu zalu
apraksta un lieto$anas instrukcijas pamatvadlinijai. ; IB C.I.z
Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas. Zalu
apraksts pielagots atbilstosi 19.07.2012.gada izotopu 18F saturoso
radiofarmaceitisko lidzeklu zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas
pamatvadlinijai.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

3

4

5

7

8

24

98-0631

Betadine 100 mg/g

ointment, Ointment, 100

mg/g

Povidonum
iodinatum

2 g/20 g Tubina N1

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

98-0631/11/003

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
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 prekliniskie dati par
droSumu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

25

98-0483

Betadine 200 mg

pessaries, Pessaries, 200

mg

Povidonum
iodinatum

200 mg Plaksnite
N14

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

98-0483/11/004

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; papildinata
mijiedarbiba ar diagnostiskiem testiem un vairogdziedzera
funkcijas testiem; pievienota informacija par lietoSanu
gritniecibas un barosanas ar kriti laika; papildinatas
blakusparadibas un dati par absorbciju. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
26 06-0279 |Rileptid 2 mg film- Risperidonum 2 mg PVH/PVdH/AI (Egis HU/H/0119/002/IB |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- blisteris N20; N60; |Pharmaceuticals [/027/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 2 mg N10 Public Limited apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties
Company, uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
Ungarija novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus

papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
CHMP ieteikumiem risperidonu saturo$am zaleém. Ieklauts
bridinajums par intraoperativu kustigas varaviksnenes
sindromu, attiecigi papildinatas blakusparadibas. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.2.a
Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark€juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz
atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar Risperdal citu
zalu formu produktu informaciju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam
standartformam.

10
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Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2
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4
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27

06-0281

Rileptid 4 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 4 mg

Risperidonum

4 mg PVH/PVdH/AI

blisteris N20; N60;
N10

Egis
Pharmaceuticals
Public Limited
Company,
Ungarija

HU/H/0119/004/1B
1027/G

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
CHMP ieteikumiem risperidonu saturo$am zaleém. Ieklauts
bridinajums par intraoperativu kustigas varaviksnenes
sindromu, attiecigi papildinatas blakusparadibas. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.2.a
Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark€juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz
atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar Risperdal citu
zalu formu produktu informaciju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam
standartformam.

28

02-0111

Vaminolact solution for
infusion, Solution for
infusion

Alaninum,
Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Cysteinum,
Leucinum, Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Taurinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tirozinum, Valinum

500 ml Pudelite N1;
100 ml Pudelite N1

Fresenius Kabi
AB, Zviedrija

02-0111/1B/008/G

IB B.L.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai
pievienosana) ; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana) ; IB B.L.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienosana)

11



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
29 02-0111 |Vaminolact solution for [Alaninum, 500 ml Pudelite N1; [Fresenius Kabi ~ ]02-0111/IB/009/G |[IB B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s&rijas
infusion, Solution for ~ |Argininum, Acidum 1100 ml Pudelite N1 [AB, Zviedrija apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
infusion asparticum, Acidum salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
gluta_mlnlcum, palielinats s€rijas apjoms gatavajam produktam.; A
Glycinum, . . .. L .
Histidinum B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
Isoleu cinun"l, ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
Cysteinum, laika: stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana
Leucinum, Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Taurinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tirozinum, Valinum
30 07-0126 |Sorbisterit powder for  [Calcii polystyreni |500 g Polietiléna Fresenius Medical [INL/H/0901/001/1B/|IB B.IL.f.1.b2 Uzglaba$anas laika pagarinasana gatavajam

oral suspension or for
rectal suspension,
Powder for oral
suspension or for rectal
suspension, 75,9 - 94,9
g/100 g

sulphonas

pudele N1

Care Deutschland
GmbH, Vacija

005

produktam p&c atvérSanas (pamatojoties uz reala laika
datiem). Bija: P&c pirmas atvérSanas derigs 25 dienas; bs:
P&c pirmas atveérsanas derigs 3 ménesus.

12
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Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2
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4

5

6

7

8

31

00-0333

Emetron 2 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection, 2
mg/ml

Ondansetronum

8 mg/4 ml Stikla
ampula N5

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

00-0333/1B/001

IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiru SI/H/PSUR/001/002 2012 aktivajai vielai
ondansetronam. Precizéta informacija par devam un
lietoSanu Tpasam pacientu grupam, papildinata drosuma
informacija par QT intervala pagarinasanas, Torsade de
Pointes risku. Veiktas redakcionalas izmainas zalu apraksta
4.6.,4.7.,4.8.,4.9.,5.1.,5.2.,5.3. apak$punktos. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti
atbilstosi speka esosajam ES valstis apstiprinatajam
standartformam (3.versija, 04/2013).

32

00-0335

Emetron 8 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 8 mg

Ondansetronum

8 mg PVH/AI
blisteris N10

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

00-0335/1B/001

IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dalisanas
procediiru SI/H/PSUR/001/002_2012 aktivajai vielai
ondansetronam. Preciz&ta informacija par devam un
lietoSanu Tpasam pacientu grupam, papildinata droSuma
informacija par QT intervala pagarinasanas, Torsade de
Pointes risku. Veiktas redakcionalas izmainas zalu apraksta
4.6.,4.7.,4.8.,4.9.,5.1.,5.2., 5.3. apakSpunktos. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti
atbilstosi speka esoSajam ES valstls apstiprinatajam
standartformam (3.versija, 04/2013).
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Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

3

4

6

7

8

33

10-0139

Etanorden 150 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 150 mg

Acidum
ibandronicum

150 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N1; N3

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0214/002/1A
/006/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Izmainas iek]autas procediira
HU/H/xxxx/IA/011/G. Tiek svitrots aktivas vielas
ibandronskabe razotajs.

34

10-0149

Ossica 150 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 150 mg

Acidum
ibandronicum

150 mg
PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris N1; N3

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0211/002/1A
1009/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). [zmainas ieklautas procediira
HU/H/xxxx/IA/011/G. Tiek svitrots aktivas vielas
ibandronskabe razotajs.

35

03-0260

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

Fludarabini
phosphas

10 mg Blisteris N15;
N20

Genzyme Europe
B.V., Niderlande

03-0260/1A/003/G

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

36

96-0045

Thymoglobuline 25 mg
powder for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion, 25
mg

Immuno-
globulinum anti-
thymocyticum ex
cuniculi ad usum
humanum

25 mg Stikla flakons
N1

Genzyme Europe
B.V., Niderlande

96-0045/1A/006/G

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificetas
personas(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

37 97-0553 |Varilrix powder and Vaccinum Stikla flakons un GlaxoSmithKline [97-0553/I1A/012 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
solvent for solution for [Varicellae vivum |pilnslirce N1; Stikla |Biologicals S.A., starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
injection, Powder and flakons un pilnslirce [Belgija vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
solvent for solution for ar 2 adatam N1 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
injection paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta

dokumentacija).

38 97-0553 |Varilrix powder and Vaccinum Stikla flakons un GlaxoSmithKline [97-0553/IA/013  |IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solvent for solution for [Varicellae vivum |pilnslirce N1; Stikla |Biologicals S.A., icklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
injection, Powder and flakons un pilnslirce (Belgija neietekmé gatava produkta ipasibas.
solvent for solution for ar 2 adatam N1
injection

39 10-0409 |[Clopidogrel GSK 75 mg [Clopidogrelum 75 mg Al/Al blisteris|GlaxoSmithKline [DK/H/1619/001/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai

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

N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O; 75
mg ABPE pudele
N100; 75 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90

Latvia SIA,
Latvija

/004

adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
maina. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Bruninieku icla
5, Riga, LV - 1001, Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Duntes iela 11, Riga, LV - 1013, Latvija.

15
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Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2
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40

99-1045

Ventolin 2 mg/5 ml
syrup, Syrup, 2 mg/5 mi

Salbutamolum

60 mg/150 ml Stikla
pudelite
(dzintarkrasas) N1

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

99-1045/11/002

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata un
atjaunota drosuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem, klinisko un neklinisko parskata zinojumiem.
Redakcionali sakartotas indikacijas; apakSpunkts 4.3 papildinats ar
kontrindikaciju, ka salbutamola zalu formas, kas nav paredz&tas
intravenozai lietoSanai, nedrikst lietot nekomplicétu priekslaicigu
dzemdibu aptur&sanai; apakspunkts 4.6 papildinats ar informaciju
par fertilitati; apakSpunkts 4.9 papildinats ar informaciju, ka
lietojot lielas terapeitiskas devas, zinots par laktacidozi;
apakspunkts 5.3 papildinats ar prekliniskiem p&tfjumu rezultatiem
zurkam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti
atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai
(3.versija, 04/2013).

41

04-0091

EnaHexal Comp 20
mg/12,5 mg tablets,
Tablets, 20 mg/12,5 mg

Enalaprili maleas,
Hydro-
chlorothiazidum

20 mg/12,5 mg
Blisteris N30; N60;
N20; N50; N100

Hexal AG, Vacija

04-0091/11/002

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 akiitas
miopijas un sekundaras slégta kakta glaukomas risku,
divkarSu rentna-angiotensina sisteémas blokadi, lietojot
vienlaicigi ar aliskir€nu un citiem rentna-angiotensina
sistému blokg&josiem lidzekliem. Papildinata mijiedarbiba ar
nesteroidiem pretickaisuma lidzekliem, aliskirénu. Ieklauts
aicinajums zinot par nevélamam blakusparadibam.
Redakcionali labojumi zalu apraksta 5.1-5.3 apak$punkta.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

42

07-0326

Oxaliplatin Hospira 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

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0971/001/1A
1025

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.

16
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43

13-0124

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

Sildenafilum

100 mg PVH/AI
blisteris N1; N2; N4;
N8; N12

Jubilant
Pharmaceuticals
nv, Belgija

SE/H/1333/003/1B/
007

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta drosSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Viagra. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
papildinata informacija par zalu ietekmi uz redzi; 4.6.
apakspunkta pievienota informacija par zalu ietekmi uz
spermatozoidu kustigumu vai morfologiju; 4.8. apak$punkta
papildinata informacija par blakusparadibam saskana ar
atsauces zalém. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka
esoSajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.

44

13-0123

Sildenafil Jubilant 25
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 25
mg

Sildenafilum

25 mg PVH/AI
blisteris N1; N2; N4;
N8; N12

Jubilant
Pharmaceuticals
nv, Belgija

SE/H/1333/001/1B/
007

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizeta drosuma informacija saskana ar
atsauces zalém Viagra. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
papildinata informacija par zalu ietekmi uz redzi; 4.6.
apaksSpunkta pievienota informacija par zalu ietekmi uz
spermatozoidu kustigumu vai morfologiju; 4.8. apak$punkta
papildinata informacija par blakusparadibam saskana ar
atsauces zalém. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti. Informacija par zalem noforméta atbilstosi speka
esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.
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01-0230

Fromilid 125 mg/5 ml
granules for oral
suspension, Granules for
oral suspension, 125
mg/5 ml

Clarithromycinum

1,5 g/60 ml Stikla
pudelite N1

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

01-0230/1B/003/G

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
icklauta izmaina. Tiek pievienota primaras iepakosSanas
vieta.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu
zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs.
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10-0321

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

Exemestanum

25 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N15; N20; N30;
N90; N100; N120

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

DK/H/1733/001/I1B
/006

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. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem. Ieklauti
noradijumi: pirms terapijas noteikt D vitamina Itmeni un ta
defictta gadijuma veikt arsteSanu; veikt kaulu mineralizacijas
novertgjumu sievieteém ar osteoporozi vai tas risku un uzsakt
osteoporozes arstéSanu vai profilaksi. Papildinatas
blakusparadibas no klmiskajiem p&tjjumiem un
pécregistracijas perioda. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi pienemtajam
standartformam.
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11-0444

Herbion Efeja 7 mg/ml
syrup, Syrup, 7 mg/ml

Hederae helicis
folii extractum
siccum

1,05 ¢/150 ml Stikla
pudele un mérkarote
N1

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

SI/H/0130/001/1B/
004

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina Polija. Bija:Herbion Ivy Biis:Herbion na
kaszel mokry, syrop.
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Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2
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48 09-0453 |Septolete plus honey & [Benzocainum, 5 mg/1 mg KRKA, d.d., 09-0453/1B/003/G [IA B.IL.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstaSana vai
lime 5 mg/1 mg Cetylpyridinii PVH/PVDH Novo mesto, pievienosana. Grupa 09-0453/IB/003/G ieklautas izmainas.
lozenges, Lozenges, 5 |chloridum aluminija blisteris  |Slovénija Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; IB B.IL.b.1.e
mg/1 mg N18 Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razosanas
operacija(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli,
primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa 09-0453/IB/003/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
49 03-0467 |Dermobacter 5 mg/2 Benzalkonii 125 ml PVH pudele |Laboratoire 03-0467/1B/001 IB B.I1.a.3.b6 Izmainas gatava produkta sastava
mg/ml cutaneous chloridum, N1 Innotech (paligvielas): vienas paligvielas aizstaSana ar pielidzinamu
solution, Cutaneous Chlorhexidini International, paligvielu, kurai ir tadas pasas funkcionalas ipasibas un kura
solution, 5 mg/2 mg/ml |gluconas Francija parstav lidzigu limeni
50 04-0230 |Larifans 2,5 mg/2 ml Acidum 2,5 mg/2 ml Stikla  |Larifans SIA, 04-0230/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
solution for injection,  [ribonucleinicum  |flakons N1 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Injection solution, 2,5 |duplicatum kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/2 ml un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas
personas(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistémas plana.
51 13-0245 [Flutensif 1,5 mg/10 mg |Indapamidum, 1,5 mg/10 mg PVH/AI |Les Laboratoires |NL/H/2639/002/P/ |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&juma, kas
modified-release tablets, [Amlodipinum blisteris N15; N30; Servier, Francija |001 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . [zmainas lietoSanas
Modified-release tablets, N60; N9O; 1,5 mg/10 instrukcija: tiek nonemts peleks krasojums.
1,5 mg/10 mg mg ABPE pudele
N100; N500 (5X100)
52 13-0244 |Flutensif 1,5 mg/5 mg  |Indapamidum, 1,5mg/5 mg ABPE  |Les Laboratoires |NL/H/2639/001/P/ |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&juma, kas
modified-release tablets, | Amlodipinum pudele N100; N500  |Servier, Francija |001 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Izmainas lieto$anas

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

(5X100); 1,5 mg/5 mg
PVH/AI blisteris N15;
N30; N60; N9O

instrukcija: tiek nonemts peléks krasojums.
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2 3 4 5 6 7 8
53 07-0015 |Noliprel Arginine 2,5  [Perindoprili 2,5 mg/0,625 mg Les Laboratoires |FR/H/0130/003/1A/[IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg/0,625 mg film- argininum, Polipropiléna Servier, Francija [095 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
coated tablets, Film- Indapamidum traucins N14 (1x14); vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
coated tablets, 2,5 N20 (1x20); N28 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
mg/0,625 mg (1x28); N30 (1x30); paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
N50 (1x50); N56 dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas perindoprila
(2x28); N60 (2x30); arginins izejvielas perindoprila terc-butilamins razotajs.
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)
54 07-0016 |Noliprel Forte Arginine |Perindoprili 5 mg/1,25 mg Les Laboratoires [FR/H/0130/004//1A|1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
5 mg/1,25 mg film- argininum, Polipropiléna Servier, Francija |/095 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
coated tablets, Film- Indapamidum traucin$ N14 (1x14); vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
coated tablets, 5 N20 (1x20); N28 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
mg/1,25 mg (1x28); N30 (1x30); paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
N50 (1x50); N56 dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas perindoprila
(2x28); N60 (2x30); arginins izejvielas perindoprila terc-butilamins razotajs.
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)
55 07-0017 |Perindopril Perindoprili 2,5 mg/0,625 mg Les Laboratoires [FR/H/0131/003/1A/|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
Arginine/Indapamide argininum, Polipropiléna Servier, Francija [084 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
Servier 2,5 mg/0,625 mg|Indapamidum traucin$ N14 (1x14); vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas

film-coated tablets, Film-
coated tablets, 2,5
mg/0,625 mg

N20 (1x20); N28
(1x28); N30 (1x30);
N50 (1x50); N56
(2x28); N60 (2x30);
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas perindoprila
arginins izejvielas perindoprila terc-butilamins razotajs.
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56 07-0018 |Prestarium Combi Perindoprili 5 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0131/004/1A/ (1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

Arginine 5 mg/1,25 mg |argininum, Polipropiléna Servier, Francija [084 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
film-coated tablets , Indapamidum traucin$ N14 (1x14); vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
Film-coated tablets, 5 N20 (1x20); N28 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
mg/1,25 mg (1x28); N30 (1x30); paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta

N50 (1x50); N56 dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas perindoprila

(2x28); N60 (2x30); arginins izejvielas perindoprila terc-butilamins razotajs.

N90 (3x30); N100

(2x50); N500

(10x50)

57 13-0247 |[Tertensam 1,5 mg/10 Indapamidum, 1,5 mg/10 mg Les Laboratoires [NL/H/2637/002/P/ |IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas
mg modified-release Amlodipinum PVH/AI blisteris Servier, Francija |001 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . [zmainas lietoSanas
tablets, Modified-release N15; N30; N60; instrukcija: tiek nonemts peléks krasojums.
tablets, 1,5 mg/10 mg N90; 1,5 mg/10 mg

ABPE pudele N100;
N500 (5x100)

58 13-0246 |Tertensam 1,5 mg/5 mg [Indapamidum, 1,5 mg/5 mg ABPE |Les Laboratoires |[NL/H/2637/001/P/ [IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas
modified-release tablets, [Amlodipinum pudele N100; N500 |Servier, Francija [001 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . [zmainas lietoSanas
Modified-release tablets, (5X100); 1,5 mg/5 instrukcija: tiek nonemts peléks krasojums.

1,5 mg/5 mg mg PVH/AI blisteris
N15; N30; N60;
N90

59 10-0147 [Nicorette Icemint 2 mg [Nicotinum 2 mg PVH/PVDH  |[McNeil AB, IA Baltijas mark&juma izvértéSana. Tiek atjaunots primara
medicated chewing gum, aluminija blisteris  |Zviedrija un sekundara iepakojuma mark&juma teksts.
Medicated chewing N12; N15; N24;
gum, 2 mg N30; N48; N9O;

N96; N105; N204;
N210

60 10-0148 |Nicorette Icemint 4 mg [Nicotinum 4 mg PVH/PVDH  [McNeil AB, IA Baltijas mark&juma izvértésana. Tiek atjaunots primara
medicated chewing gum, aluminija blisteris  |Zviedrija un sekundara iepakojuma mark&juma teksts.
Medicated chewing N12; N15; N24;
gum, 4 mg N30; N48; N9O;

N96; N105; N204;
N210
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61 03-0005 |Arcoxia 120 mg film-  |Etoricoxibum 120 mg ABPE Merck Sharp & |UK/H/0532/003/1A [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- pudele N30; N90;  |Dohme Latvija  |/065/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 120 mg 120 mg Al/Al SIA, Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
blisteris N28; N14; un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
N2; N7; N5; N10; UK/H/XXXX/1A/275/G ieklautas izmainas.
N20; N30; N50; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N84; N98 (2x49);
N100; N50 (50x1);
N100 (100x1); N5
(5x1)
62 07-0353 |Arcoxia 30 mg film- Etoricoxibum 30 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp &  [UK/H/0532/004/IA |1A C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- N28; N2; N7; N14; [Dohme Latvija /065/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 30 mg N20; N98 (2x49); |SIA, Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N49 un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. Procediira
UK/H/XXXX/TA/275/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
63 03-0003 |Arcoxia 60 mg film- Etoricoxibum 60 mg ABPE pudele [Merck Sharp &  [UK/H/0532/001/IA |1A C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- N30; N90; 60 mg Dohme Latvija /065/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 60 mg Al/Al blisteris N28; [SIA, Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

N14; N7; N20; N98
(2x49); N2; N5;
N10; N30; N50;
N84; N100; N50
(50x1); N100
(100x1); N5 (5x1)

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
UK/H/XXXX/TA/275/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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64 03-0004 |Arcoxia 90 mg film- Etoricoxibum 90 mg ABPE pudele [Merck Sharp & |UK/H/0532/002/1A [TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- N30; N90; 90 mg Dohme Latvija  |/065/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 90 mg Al/Al blisteris N28; [SIA, Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

N14; N7; N2; N5; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
N10; N20; N30; UK/H/XXXX/1A/275/G ieklautas izmainas.

N50; N84; N98 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
(2x49); N100; N50

(50x1); N100

(100x1); N5 (5x1)

65 13-0150 [Cisatracurium Cisatracurium 10 mg/5 ml Stikla  |Norameda UAB, [LV/H/0122/001/1A [Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
Norameda 2mg/ml flakons N5 Lietuva /001/G iznemot 11.7.1.apakS$punkta minétas ; IA B.IL.b.2.c1 Par
solution for injection or importéSanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
infusion, Solution for aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas.
injection or infusion, 2 Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs.
mg/ml Combino Pharm SL, Fructuos Gelabert, 6-8, 08970 Sant

Joan Despi, Spanija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.

66 02-0393 |Co-Diovan 160 mg/12,5 |Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/002/IA/ [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated tablets, |Hydro- PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija 091/G adreses izmainas. Procedara SE/H/xxxx/IA/200/G ieklautas

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

chlorothiazidum

kalendarais blisteris
N28

izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina.
Izmaina attiecas uz Portugali.; IA B.IL.b.2.c1 Par
importéSanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
Procediira SE/H/xxxx/IA/200/G ieklautas izmainas. Grupa
ieklautas izmainas. Izmaina attiecas uz Portugali. Tiek
aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs.
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67 02-0394 |Co-Diovan 160 mg/25 |Valsartanum, 160 mg/25 mg Novartis Finland |SE/H/0565/003/1A/ [IA B.I1.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi
mg film-coated tablets, [Hydro- PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija 091/G atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas
Film-coated tablets, 160 |chlorothiazidum  [kalendarais blisteris parbaudes/testésanas. Procediira SE/H/xxxx/IA/200/G
mg/25 mg N28 icklautas izmainas. Grupa icklautas izmainas. [zmaina

attiecas uz Portugali. Tiek aizstats par se€rijas izlaidi
atbildigais razotajs.; IA A.1 Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Procedtira
SE/H/xxxx/IA/200/G ieklautas izmainas. Registracijas
apliecibas Tpasnieka adreses maina. Izmaina attiecas uz
Portugali.

68 98-0310 |Co-Diovan 80 mg/12,5 |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Novartis Finland [SE/H/0565/001/IA/|IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated tablets, [Hydro- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija 091/G adreses izmainas. Procediira SE/H/xxxx/IA/200/G iek]autas
Film-coated tablets, 80 |chlorothiazidum  [kalendarais blisteris izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina.
mg/12,5 mg N28 Izmaina attiecas uz Portugali.; IA B.IL.b.2.cl Par

importeSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
Procediira SE/H/xxxx/IA/200/G ieklautas izmainas. Grupa
ieklautas izmainas. Izmaina attiecas uz Portugali. Tiek
aizstats par sérijas izlaidi atbildigais razotajs.

69 08-0334 |Otrivin Total 0,5 mg/ml [Xylometazolini 10 ml ABPE pudele |Novartis Finland [SE/H/0848/001/  [0. Bezmaksas kludu labojums. Bezmaksas klidu labojums
+ 0,6 mg/ml nasal spray, [hydrochloridum,  [N1 Oy, Somija sekundara iepakojuma mark&juma teksta - pievienota
solution, Nasal spray, [lpratropii piktogramma, lai uzlabotu zalu lietosanas dro$ibu.
solution, 0,5 mg/ml +  [bromidum
0,6 mg/ml

70 97-0530 |Tegretol CR 200 mg Carbamazepinum [200 mg Blisteris Novartis Finland ]97-0530/IA/003  [TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

modified-release film-
coated tablets, Modified
release film-coated
tablets, 200 mg

N50

Oy, Somija

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 svitrota sekundaras un primaras
iepakoSanas vieta.
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71 02-0461 |Tegretol CR 400 mg Carbamazepinum [400 mg Blisteris Novartis Finland 02-0461/1A/003 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
modified-release film- N30 Oy, Somija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
coated tablets, Modified vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
release film-coated kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
tablets, 400 mg paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta sekundaras un
primaras iepakoSanas vieta.
72 10-0657 |Gammanorm 165 mg/ml |Immuno- 8 g/48 ml Stikla Octapharma (IP) [SE/H/0390/001/11/0]11 B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
solution for injection,  [globulinum flakons N1; N10; N20; {_imited, 39 Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas.
Solution for injection,  [humanum normale |2 9/12 ml Stikla Lielbritanija Kopa ar farmaceitiskam izmainam 4.8. apaks$punkta tiek
165 mg/ml flakons N1; N10; N20; pievienota MedDRA datubazes zemakas prioritates
4 g/24 ml Stikla blakusparadiba trombemboliski gadfjumi. Zalu apraksts un
flakons N1; N10; N20; o . . . :
3,3 ¢/20 ml Stikla lietosanas instrukcija saskanoti.
flakons N1; N10; N20;
1 g/6 ml Stikla flakons
N1; N10; N20; 1,65
0/10 ml Stikla flakons
N1; N10; N20
73 10-0537 |Clopidogrel Orion 75  [Clopidogrelum 75 mg Orion F1/H/0824/001/1B/ |IB C.I1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Corporation, 004 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma
Film-coated tablets, 75 blisteris N28; N50; |Somija un lietodanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam

mg

N84; N100; N14;
N30; N90

veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAIT
neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Plavix. Zalu apraksta 4.1. un 4.2.
apakspunkta papildinata informacija par zalu lietoSanu pacientiem
ar prickSkambaru mirgosanu; 4.4. apak$punkta pievienota
informacija par iegiitu hemofiliju un krusteniskam alergiskam
reakcijam pret ti€npiridiniem; 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par par kliniskajiem p&tijjumiem, kur novertéts zalu
drosums, un par pétijjumos novérotajam blakusparadibam; 5.1. un
5.2. apaks$punkta pievienota informacija par klinisko pétijjumu
datiem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
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74

11-0128

Mycofenor 250 mg
capsules, hard, Hard
capsules, 250 mg

Mycophenolas
mofetil

250 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N100; N300

Orion
Corporation,
Somija

FI1/H/0838/001/1B/
006

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém CellCept. Ieklauts bridinajums par latentu B
hepatita vai C hepatita virusu reaktivaciju pacientiem, kuri
sanem imiinsupresantus. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam
standarformam.

75

03-0466

Dalacin T 10 mg/ml
topical solution, Topical
solution, 10 mg/ml

Clindamycinum

300 mg/30 ml ABPE
pudele N1

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

03-0466/1B/006

IB C.1.3.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 novertéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(AT/H/PSUR/0035/001) klindamicinam. Veiktas
redakcionalas izmainas, papildinatas blakusparadibas un
pievienota informacija par zalu ietekmi uz fertilitati. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

76

05-0449

Fragmin 10 000 1U (anti-
Xa)/0,4 ml solution for
injection in a pre-filled
syringe, Solution for
injection in a pre-filled
syringe, 10 000 U (anti-
Xa)/0,4 ml

Dalteparinum
natricum

10000 anti-Xa
1U/0,4 ml Stikla
pilnslirce N5

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

05-0449/1A/004

TIA 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 izejvielas
(heparina natrija sals) raZotaja nosaukums.
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77 00-0356 |Fragmin 10 000 1U (anti-{ Dalteparinum 10000 anti-Xa IU/1 |Pfizer Europe MA|00-0356/1A/004 IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
Xa)/1 ml solution for natricum ml Stikla ampula EEIG, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
injection, Solution for N10 Lielbritanija picgadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
injection, 10 000 IU iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
(anti-Xa)/1 mi apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas izejvielas
(heparina natrija sals) razotaja nosaukums.

78 00-0358 |Fragmin 2500 1U (anti- [Dalteparinum 2500 anti-Xa 1U/0,2 |Pfizer Europe MA|00-0358/1A/004 IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
Xa)/0,2 ml solution for [natricum ml Stikla pilnslirce [EEIG, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
injection in a pre-filled N10 Lielbritanija picgadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
syringe, Solution for iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
injection in a pre-filled apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
syringe, 2500 1U (anti- Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas izejvielas
Xa)/0,2 ml (heparina natrija sals) razotaja nosaukums.

79 00-0357 |Fragmin 2500 IU (anti- |Dalteparinum 10000 anti-Xa IU/4 |Pfizer Europe MA|00-0357/1A/004  |IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
Xa)/1 ml solution for natricum ml Stikla ampula EEIG, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
injection, Solution for N10 Lielbritanija picgadatdja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
injection, 2500 1U (anti- iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
Xa)/1 ml apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas izejvielas
(heparina natrija sals) razotaja nosaukums.

80 00-0355 |Fragmin 5000 IU (anti- [Dalteparinum 5000 anti-Xa 1U/0,2 [Pfizer Europe MA|00-0355/IA/004  [TA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
Xa)/0,2 ml solution for [natricum ml Stikla pilnslirce |EEIG, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
injection in a pre-filled N10 Lielbritanija piegadatdja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
syringe, Solution for iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
injection in a pre-filled apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
syringe, 5000 IU (anti- Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas izejvielas
Xa)/0,2 ml (heparina natrija sals) razotaja nosaukums.

81 05-0450 |Fragmin 7500 IU (anti- [Dalteparinum 7500 anti-Xa 1U/0,3 [Pfizer Europe MA|05-0450/1A/004  [TA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,

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

natricum

ml Stikla piln§lirce
N10

EEIG,
Lielbritanija

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 izejvielas
(heparina natrija sals) razotaja nosaukums.
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82 10-0143 [Hydrocortisonum Jelfa [Hydrocortisonum |20 mg PVH/AI Pharmaceutical  [10-0143/IA/004/G |IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
20 mg tablets, Tablets, blisteris N20 Company Jelfa Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
20 mg SA, Polija attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmaipas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecTgajai atjaunotajai
monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA
B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai ; [A B.II1.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai.
83 07-0093 |Polapril 10 mg hard Ramiprilum 10 mg Pharmaceutical |DK/H/0891/004/IA [IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
capsules, Hard capsules, OPAJAI/PVHIAI Works /012 un/vai adreses izmainas. Procediira IS/H/xxxx/IA/003/G
10 mg blisteris N10; N14;  fpg|pharma" ieklauta izmaina.
N20; N28; N30; N42; S.A., Polija
N50; N98; N100
84 07-0091 |Polapril 2,5 mg hard Ramiprilum 2,5 mg Pharmaceutical |DK/H/0891/002/IA |IA A.5.a Par sgrijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
capsules, Hard capsules, OPA/AI/PVHI/AI Works /012 un/vai adreses izmainas. Procediira IS/H/xxxx/IA/003/G
2,5 mg blisteris N10; N14; |"Polpharma" icklauta izmaina.
N20; N28; N30; S.A., Polija
N42; N50; N98;
N100
85 07-0092 |Polapril 5 mg hard Ramiprilum 5mg Pharmaceutical |DK/H/0891/003/IA [IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
capsules, Hard capsules, OPAJAI/PVH/AI Works /012 un/vai adreses izmainas. Procediira IS/H/xxxx/IA/003/G
5mg blisteris N10; N14; |"Polpharma" ieklauta izmaina.
N20; N28; N30; S.A., Polija
N42; N50; N98;
N100
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86 07-0174 |Atorvastatin Polpharma [Atorvastatinum 10 mg Al/Al blisteris|Pharmaceutical ~ [IS/H/0102/001/1A/ [IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
10 mg film-coated N4; N7; N10; N14; |Works Polpharma |028 un/vai adreses izmainas. Procediira IS/H/xxxx/IA/003/G
tablets, Film-coated N20; N28; N30; S.A., Polija ieklauta izmaina.
tablets, 10 mg NS50; N56; N84;
N98; N100; N200
(10x20); N500
87 07-0175 |Atorvastatin Polpharma |Atorvastatinum 20 mg Al/Al blisteris|Pharmaceutical ~ |IS/H/0102/002/IA/ |IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
20 mg film-coated N4; N7; N14; N10; |Works Polpharma {028 un/vai adreses izmainas. Procediira IS/H/xxxx/IA/003/G
tablets, Film-coated N20; N28; N30; S.A., Polija ieklauta izmaina.
tablets, 20 mg N50; N56; N84;
N98; N100; N200
(10x20); N500
88 07-0176 |Atorvastatin Polpharma |Atorvastatinum 40 mg Al/Al blisteris|Pharmaceutical ~ |IS/H/0102/003/IA/ [TA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
40 mg film-coated N4; N7; N10; N14; |Works Polpharma {028 un/vai adreses izmainas. Procediira IS/H/xxxx/IA/003/G
tablets, Film-coated N20; N28; N30; S.A., Polija ieklauta izmaina.
tablets, 40 mg N50; N56; N84;
N98; N100; N200
(10x20); N500
89 07-0132 |CosmoFer 50 mg/ml Ferri (111) 250 mg/5 ml Pharmacosmos  |DK/H/0169/001/IB [IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
solution for infusion and [hydroxidum cum  |Ampula N10; 500 [A/S, Danija 1026 izmainas. Zalu apraksta harmoniz&ta dro§uma informacija
injection, Solution for  |dextranum mg/10 ml Ampula pamatojoties uz parveértéSanas procediras EMEA/H/A-

injection and infusion,
50 mg/ml

N2; N5; 100 mg/2
ml Ampula N5; N10

31/1322 rezultatiem intravenozi lietojamiem dzelzi
saturo§iem 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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90 05-0435 |Emox 100 mg/g gel, Naproxenum 5,5 g/55 g Aluminija [PharmaSwiss 05-0435/1A/007 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Gel, 100 mg/g tibina N1 Ceska Republika ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
s.r.0., Cehija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas
personas(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
91 09-0027 |Gesytil 75/20 Gestodenum, 0,075 mg/0,02 mg [Ratiopharm FR/H/0357/001/IB/|1B B.I1.f.1.al Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam
micrograms coated Ethinyl- PVH/AI blisteris GmbH, Vacija 009 produktam, kas iepakots pardosanai. Tiek saisinats
tablets, Coated tablets, |estradiolum N21; N63; N126 uzglabasanas laiks gatavajam produktam. Bija: 5 gadi; bus: 3
75 ng/20 pg gadi.
92 09-0028 |Gesytil 75/30 Gestodenum, 0,075 mg/0,03 mg [Ratiopharm FR/H/0357/002/1B/ |IB B.I1.f.1.a1 Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam
micrograms coated Ethinyl- PVH/AI blisteris GmbH, Vacija 009 produktam, kas iepakots pardosanai. Tiek saisinats
tablets, Coated tablets, |estradiolum N21; N63; N126 uzglabasanas laiks gatavajam produktam. Bija: 5 gadi; bs: 3
75 ng/30 pg gadi.
93 00-0797 |Omeprazole - Omeprazolum 20 mg ABPE pudele [Ratiopharm 00-0797/IA/016/G |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

ratiopharm 20 mg gastro-
resistant hard capsules,
Gastro-resistant hard
capsules, 20 mg

N15; N30; N56;
N60; 20 mg
Al/PVDH/PA/PVH/
Al blisteris N15;
N30; N56; N60; 20
mg
Al/PVH/PA/PVH/AI
blisteris N15; N30;
N56; N60

GmbH, Vacija

sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
omeprazols.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa 00-0797/IA/016/G ieklautas izmainas. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu omeprazols.
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94 01-0450 |Nurofen for children Ibuprofenum 39/150 ml PET Reckitt Benckiser [01-0450/IA/001/G |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
100 mg/5 ml oral pudele N1; 2 g/100 |(Poland) S.A., sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
suspension, Oral ml PET pudele N1; |Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
suspension, 100 mg/5 ml 0,6 g/30 ml Stikla vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

pudele razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

(dzintarkrasas) N1 ibuproféns.; IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ibuproféns.

95 12-0044 |Lamivudine/Zidovudine [Lamivudinum, 150 mg/300 mg Sandoz d.d., NL/H/2216/001/D |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
Sandoz 150 mg/300 mg |Zidovudinum PVH/AI blisteris Slovénija C/IB/003 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
film-coated tablets, Film- N10; N20; N28; apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
coated tablets, 150 N30; N60; N90O; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
mg/300 mg N120; N200; 150 novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus

mg/300 mg ABPE papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar

pudele N60 atsauces drosuma informaciju. Ieklauts bridinajums par
autoimiinu trauc€jumu risku, pievienota mijiedarbiba ar
kladribinu. Atbilstosi papildinatas blakusparadibas.
Piem@rotas jaunakas QRD standartformas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

96 10-0266 |Prescanden HCT 16 Candesartanum 16 mg/12,5 mg Al/Al  |Sandoz d.d., DE/H/1828/002/1B/|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg/12,5 mg tablets, cilexetili, Hydro- |perforéts vienas devas [S]lovénija 007 izmainas. Papildinata dro§uma informacija saskana ar

Tablets, 16 mg/12,5 mg

chlorothiazidum

blisteris N50 (50x1);
16 mg/12,5 mg Al/Al
blisteris N7; N10;
N14; N20; N21; N28;
N30; N50; N56; N60;
N84; N90; N98; N100;
16 mg/12,5 mg ABPE
pudele N7; N14; N21,
N28; N56; N84; N98;
N100; N250

17.02.2013. publicétajam EMA rekomendacijam par
aliskirénu saturo$am zalém. Zalu apraksta apakSpunktos 4.2,
4.3, 4.4 un 4.5 pievienota informacija, kontrindikacijas un
bridinajumi par zalu vienlaicTgu lietoSanu ar aliskirénu
pacientiem ar cukura diab&tu un/vai nieru darbibas
trauc€jumiem. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

31




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

97 10-0267 |Prescanden HCT 8 Candesartanum 8 mg/12,5 mg Al/Al  (Sandoz d.d., DE/H/1828/001/1B/|IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
mg/12,5 mg tablets, cilexetili, Hydro- |blisteris N7; N10; Slovénija 007 izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Tablets, 8 mg/12,5mg |chlorothiazidum ~ |N14; N20; N21; N28; 17.02.2013. publicétajam EMA rekomendacijam par

N30; N50; N56; N6O; aliskirénu saturo$am zalém. Zalu apraksta apakSpunktos 4.2,

N84; N90; N98; N100; .. . _ .. e e

8 mg/12,5 mg Al/Al 4.%, 4f1 un .4.5 plciv1en9ta 1pt3)rm§01]:i, kOHtrlndlk?C}JaS un
. bridinajumi par zalu vienlaicigu lietoSanu ar aliskirénu

perforéts vienas devas R ) o

blisteris N50 (50x1); 8 pacientiem ar cukura diab&tu un/vai nieru darbibas

mg/12,5 mg ABPE trauc€jumiem. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu

pudele N7; N14; N21; aprakstu.

N28; N56; N84; N98;

N100; N250

98 13-0174 [Telmisartan/Hydrochlor | Telmisartanum, 40 mg/12,5 mg Sandoz d.d., NL/H/2603/001/D |IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/skidinata
othiazide Sandoz 40 Hydro- Al/Al blisteris N7;  [Sloveénija C/1B/003 produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija: Uzglabat
mg/12.5 mg film-coated |chlorothiazidum  |N14; N28; N30; originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma. Zalém nav
tablets, Film-coated N50; N56; N60; nepiecieSami Tpasi temperatiiras uzglabasanas apstakli. Bis:
tablets, 40 mg/12,5 mg N84: N90; N98; Uzglabat temperatira 1idz 30° C. Uzglabat originala blistera

N100 iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

99 13-0175 |Telmisartan/Hydrochlor |Telmisartanum, 80 mg/12,5 mg Sandoz d.d., NL/H/2603/002/IB/|1B B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/skidinata
othiazide Sandoz 80 Hydro- Al/Al blisteris N7;  [Slovénija 003 produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Bija: Uzglabat
mg/12.5 mg film-coated |chlorothiazidum N14; N28; N30; originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma. Zalém nav
tablets, Film-coated N50; N56; N60; nepiecieSami Ipasi temperaturas uzglabasanas apstakli. Bus:
tablets, 80 mg/12,5 mg N84; N90; N98; Uzglabat temperatiira 1idz 30° C. Uzglabat originala blistera

N100 iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

100 13-0176 [Telmisartan/Hydrochlor | Telmisartanum, 80 mg/25 mg Al/Al |Sandoz d.d., NL/H/2603/003/1B/|IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/skidinata
othiazide Sandoz 80 Hydro- blisteris N7; N14;  |Slovénija 003 produkta uzglabasanas nosacljumu izmainas. Bija: Uzglabat
mg/25 mg film-coated  |chlorothiazidum  [N28; N30; N50; originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma. Zalém nav
tablets, Film-coated N56; N60; N84, nepiecieSami Tpasi temperatiiras uzglabasanas apstak]i. Bs:

tablets, 80 mg/25 mg

N90; N98; N100

Uzglabat temperatira lidz 30° C. Uzglabat originala blistera
iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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101 13-0108 [Prescanden HCT 32 Candesartanum 32 mg/12,5 mg Sandoz DE/H/1828/003/D |IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, Hydro-| ABPE pudele N56; |Pharmaceuticals [C/1B/007 izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Tablets, 32 mg/12,5 mg [chlorothiazidum  |N100; 32 mg/12,5 |d.d., Slovénija 17.02.2013. publicétajam EMA rekomendacijam par
mg Al/Al blisteris aliskirénu saturo$am zalem. Zalu apraksta apakSpunktos 4.2,
N7; N10; N14; N28; 4.3, 4.4 un 4.5 pievienota informacija, kontrindikacijas un
N30; N56; N60; bridinajumi par zalu vienlaicigu lietoSanu ar aliskirénu
N90; N98; N100; pacientiem ar cukura diab&tu un/vai nieru darbibas
N300 trauc€jumiem. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
102 13-0109 |Prescanden HCT 32 Candesartanum 32 mg/25 mg Al/Al |Sandoz DE/H/1828/004/D (1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/25 mg tablets, cilexetilum, Hydro-|blisteris N7; N10;  |Pharmaceuticals |C/1B/007 izmainas. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
Tablets, 32 mg/25 mg  [chlorothiazidum  |N14; N28; N30; d.d., Slovénija 17.02.2013. publicétajam EMA rekomendacijam par
N56; N60; N9O; aliskirénu saturo$am zalém. Zalu apraksta apakSpunktos 4.2,
N98; N100; N300; 4.3, 4.4 un 4.5 pievienota informacija, kontrindikacijas un
32 mg/25 mg ABPE bridinajumi par zalu vienlaicigu lietoSanu ar aliskirénu
pudele N56 pacientiem ar cukura diab&tu un/vai nieru darbibas
trauc€jumiem. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
103 97-0599 |Cordarone 200 mg Amiodaroni 200 mg PVH/AI Sanofi-aventis 97-0599/1B/002 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

tablets, Tablets, 200 mg

hydrochloridum

blisteris N30

Latvia SIA,
Latvija

izmainas. Papildinata drosuma informacija saskana ar
Farmakovigilances riska novértésanas komitejas
ieteikumiem pamatojoties uz pécregistracijas novérojumiem,
jaunakajiem literattiras datiem. Zalu apraksta 5.3
apaks$punkta pievienota informacija par kancerogenitates
pétijumiem. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija
saskanoti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija noforméti
atbilstosSi p&dgjai Eiropas Savieniba apstiprinatai
standartformai, veiktas redakcionalas izmainas, pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu.
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104 96-0386 |Cordarone 50 mg/ml Amiodaroni 150 mg/3 ml Sanofi-aventis 96-0386/1B/002 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
concentrate for solution [hydrochloridum  |Ampula N6 Latvia SIA, izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar
for injection/infusion , Latvija Farmakovigilances riska novértésanas komitejas
Concentrate for solution ieteikumiem pamatojoties uz pecregistracijas novérojumiem,
for injection/infusion, 50 jaunakajiem literattiras datiem. Zalu apraksta 5.3
mg/ml apakspunkta pievienota informacija par kancerogenitates
petijumiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija noforméti
atbilstosi pedgjai Eiropas Savieniba apstiprinatai
standartformai, veiktas redakcionalas izmainas, pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanu.
105 02-0462 |Cilveka albumina 20% |[Albuminum 20 %/100 ml SIA "Baltijas 02-0462/1B/002/G [IB D.10 Izmainas, kas attiecas uz jauna asinsdonoru centra
$kidums infuzijam, humanum Pudelite N1; 20 Terapeitiskais vai centra(-u), kur veic plazmas glabasanu, aizstasanu vai
Solution for infusion, 20 %/50 ml Pudelite N1 |Serviss", Latvija pievienoSanu. Plazmas glabasanas vietas aizstasana.
%
106 95-0330 |Human albumin BTS 50 [Albuminum 25 ¢/500 ml Stikla |SIA "Baltijas 95-0330/1B/002/G |IB D.10 Izmainas, kas attiecas uz jauna asinsdonoru centra
g/l solution for infusion, [humanum pudele N1; 12,5 Terapeitiskais vai centra(-u), kur veic plazmas glabasanu, aizstasanu vai
Solution for infusion, 50 9/250 ml Stikla Serviss", Latvija pievienoSanu. Plazmas glabasanas vietas aizstasana.
g/l pudele N1; 5 g/100
ml Stikla pudele N1
107 10-0497 [Human Coagulation Factor VIII 1000 SV Stikla SIA "Baltijas 10-0497/1B/002/G |IB D.10 Izmainas, kas attiecas uz jauna asinsdonoru centra
Factor VI11 1000 IU coagulationis flakons N1 Terapeitiskais vai centra(-u), kur veic plazmas glabasanu, aizstasanu vai
powder and solvent for [humanus Serviss", Latvija pievienoSanu. Plazmas glabasanas vietas aizstasana.
solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
1000 1U
108 10-0495 [Human Coagulation Factor VIII 250 SV Stikla SIA "Baltijas 10-0495/1B/002/G |IB D.10 Izmainas, kas attiecas uz jauna asinsdonoru centra
Factor VII1 250 1U coagulationis flakons N1 Terapeitiskais vai centra(-u), kur veic plazmas glabasanu, aizstasanu vai
powder and solvent for [humanus Serviss"”, Latvija pievienoSanu. Plazmas glabasanas vietas aizstaSana.

solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
250 1U
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109 10-0496 |[Human Coagulation Factor VIII 500 SV Stikla SIA "Baltijas 10-0496/1B/002/G |IB D.10 Izmainas, kas attiecas uz jauna asinsdonoru centra
Factor VI11 500 1U coagulationis flakons N1 Terapeitiskais vai centra(-u), kur veic plazmas glabasanu, aizstasanu vai
powder and solvent for |humanus Serviss", Latvija pievieno$anu. Plazmas glabasanas vietas aizstasana.
solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
500 IU
110 06-0001 |Human normal Immuno- 1 9/20 ml Stikla SIA "Baltijas 06-0001/1B/002/G |IB D.10 Izmainas, kas attiecas uz jauna asinsdonoru centra
immunoglobulin BTS 50|globulinum pudele, pudele, Terapeitiskais vai centra(-u), kur veic plazmas glabasanu, aizstasanu vai
g/l powder and solvent |humanum normale [parvades sisttmaNL;  (geryiss” | atvija pievieno$anu. Plazmas glabasanas vietas aizstasana.
for solution for infusion, 2,5 g/50 ml Stikla
Powder and solvent for pgdele, pqdel_e,
solution for infusion, 50 Parva.c.les > ls_tema’
inflzijas ierice,
g/l pudeles turétajs N1;
0,5 g/10 ml Stikla
pudele, pudele,
parvades sistéma N1; 5
9/100 ml Stikla pudele,
pudele, parvades
sisteéma, infuzijas
ierice, pudeles turétajs
N1
111 99-0084 |Valeriana BRIZ 30 mg [Valerianae 30 mg PVH/AI SIA "Briz", 99-0084/1A/005 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablet, Film- [extractum hydro- |blisteris N30; N100 (Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 30 mg alcoholicum kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
siccum un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas
personas(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistemas plana.
112 14-0004 |Atorvastatin Teva 10 mg|Atorvastatinum 10 mg Al/Al blisteris  [Teva Pharma 14-0004/I1A/004  |IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju

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

N7; N10; N14; N15;
N28; N30; N50; N50
(50X1); N56; N60;
N84; N90; N98; N100;
N200

B.V., Niderlande

(ja minéts dokumentacija) svitrosana. lepakojuma
komponensu piegadataju (minéts dokumentacija) svitrosana
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113 14-0005 |Atorvastatin Teva 20 mg|Atorvastatinum 20 mg Al/Al blisteris(Teva Pharma 14-0005/1A/004 IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
film-coated tablets, Film- N7; N10; N14; N15; |B.V., Niderlande (ja min&ts dokumentacija) svitrosana. Iepakojuma
coated tablets, 20 mg N28; N30; N50; komponensu piegadataju (mingts dokumentacija) svitrosana
N50 (50X1); N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; N200
114 14-0006 |Atorvastatin Teva 40 mg|Atorvastatinum 40 mg Al/Al blisteris|Teva Pharma 14-0006/1A/004 IA B.IL.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
film-coated tablets, Film- N7; N10; N14; N15; |B.V., Niderlande (ja min&ts dokumentacija) svitrosana. Iepakojuma
coated tablets, 40 mg N28; N30; N50; komponensu piegadataju (mingts dokumentacija) svitrosana
N50 (50X1); N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; N200
115 14-0007 |Atorvastatin Teva 80 mg|Atorvastatinum 80 mg Al/Al blisteris| Teva Pharma 14-0007/1A/004 IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
film-coated tablets, Film- N7; N10; N14; N15; |B.V., Niderlande (ja min&ts dokumentacija) svitrosana. Iepakojuma
coated tablets, 80 mg N28; N30; N50; komponensu piegadataju (mingts dokumentacija) svitro$ana
N50 (50X1); N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; N200
116 11-0150 |Candesartan Teva 16 mg|Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |Teva Pharma NL/H/2026/003/1B/|1B C.1.3.z. Izmainas cilvekiem paredz&to zalu mark&juma, zalu

tablets, Tablets, 16 mg

cilexetilum

aluminija blisteris
N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N50 (50x1)

B.V., Niderlande

012

apraksta vai lietosanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar
ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru kandesartana
cileksetilam (UK/W/023/pdWs/002). 4.1. apak$punkta pievienota
indikacija- hipertensijas arstéSana b&rniem un pusaudziem no 6-18
gadiem. 4.2. apak$punkta pievienotas devas pediatriskai
populacijai. 4.3. apaks$punkta pievienota kontrindikacija- bérniem
lidz 1 gadam. 4.4. apaks$punkta ieklauts bridinajumums par
lietoSanu pediatriskai populacijai.4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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117 11-0151 |Candesartan Teva 32 mg|Candesartanum 32 mg PVH/PVDH [Teva Pharma NL/H/2026/004/1B/|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
tablets, Tablets, 32 mg [cilexetilum aluminija blisteris  |B.V., Niderlande (012 apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
N7: N10; N14: N15: procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
N20: N28: N30 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
. . . pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar
N50j N56j N60j ES Pediatriskas darba dalisanas procediiru kandesartana
N84; N90; N9s; cileksetilam (UK/W/023/pdWs/002). 4.1. apakSpunkta pievienota
N100; N50 (50x1) indikacija- hipertensijas arstéSana b&rniem un pusaudziem no 6-18
gadiem. 4.2. apakSpunkta pievienotas devas pediatriskai
populacijai. 4.3. apak$punkta pievienota kontrindikacija- bé&rniem
lidz 1 gadam. 4.4. apaksSpunkta ieklauts bridinajumums par
lietoSanu pediatriskai populacijai.4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
118 11-0148 |Candesartan Teva 4 mg |Candesartanum 4 mg PVH/PVDH  [Teva Pharma NL/H/2026/001/IB/|IB C.L3.z. Izmainas cilvékiem paredzg&to zalu mark&juma, zalu
tablets, Tablets, 4 mg [cilexetilum aluminija blisteris  |B.V., Niderlande (012 apraksta vai lietoSanas instrukcija, Istenojot PSUR vai PASS

N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N50 (50x1)

procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar
ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru kandesartana
cileksetilam (UK/W/023/pdWs/002). 4.1. apak$punkta pievienota
indikacija- hipertensijas arstéSana bérniem un pusaudziem no 6-18
gadiem. 4.2. apakSpunkta pievienotas devas pediatriskai
populacijai. 4.3. apak$punkta pievienota kontrindikacija- bérniem
lidz 1 gadam. 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajumums par
lietosanu pediatriskai populacijai.4.8. apak$punkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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119 11-0149 |Candesartan Teva 8 mg |Candesartanum 8 mg PVH/PVDH  [Teva Pharma NL/H/2026/002/1B/|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz€to zalu mark&juma, zalu
tablets, Tablets, 8mg  [cilexetilum aluminija blisteris  |B.V., Niderlande (012 apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
N7: N10; N14: N15: procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
N20: N28: N30 atzmumlll, ka.s 1zd9ts saskapi 'ar_Regulavls Nr..1901/2_0.0.6 45./46,_
N50: N56: N60: pantu. Qta.s 1z_ma1gas. Pa;_)vlldlnata drOSL_lma mformacpa saskana ar
) ) ) ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru kandesartana
N84; N90; N9s; cileksetilam (UK/W/023/pdWs/002). 4.1. apakSpunkta pievienota
N100; N50 (50x1) indikacija- hipertensijas arstéSana b&rniem un pusaudziem no 6-18
gadiem. 4.2. apakSpunkta pievienotas devas pediatriskai
populacijai. 4.3. apak$punkta pievienota kontrindikacija- bé&rniem
lidz 1 gadam. 4.4. apaksSpunkta ieklauts bridinajumums par
lietoSanu pediatriskai populacijai.4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
120 13-0166 |[Ciqorin 10 mg capsules, |Ciclosporinum 10 mg Teva Pharma UK/H/5195/001/D |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
soft, Capsules, soft, 10 OPA/AI/PVHIAI B.V., Niderlande |C/IB/002 nosaukuma maina Lielbrinija no Ciclosporin uz Syncloral.
mg blisteris N20; N30;
N50; N50 (50x1);
N60; N60 (60x1);
N90; N100
121 13-0169 |Ciqorin 100 mg Ciclosporinum 100 mg Teva Pharma UK/H/5195/004/D [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
capsules, soft, Capsules, OPA/AI/PVHIAI B.V., Niderlande |C/IB/002 nosaukuma maina Lielbrinija no Ciclosporin uz Syncloral.
soft, 100 mg blisteris N20; N30;
N50; N50 (50x1);
N60; N60 (60x1);
N90; N100
122 13-0167 |Ciqorin 25 mg capsules, |Ciclosporinum 25 mg Teva Pharma UK/H/5195/002/D |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Zalu
soft, Capsules, soft, 25 OPA/AIPVHIAI B.V., Niderlande |C/IB/002 nosaukuma maina Lielbrinija no Ciclosporin uz Syncloral.
mg blisteris N20; N30;
N50; N50 (50x1);
N60; N60 (60x1);
N90; N100
123 13-0168 [Ciqorin 50 mg capsules, |Ciclosporinum 50 mg Teva Pharma UK/H/5195/003/D |IB A.2.b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
soft, Capsules, soft, 50 OPA/AIPVHIAI B.V., Niderlande |C/I1B/002 nosaukuma maina Lielbrinija no Ciclosporin uz Syncloral.

mg

blisteris N20; N30;
N50; N50 (50x1);
N60; N60 (60x1);
N90; N100
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124 03-0090 |Katadolon 100 mg hard |[Flupirtini maleas 100 mg PVH/AI Teva Pharma 03-0090/1A/007 IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
capsules, Capsules, blisteris N10; N30; |B.V., Niderlande vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
hard, 100 mg N50 izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Nelielas
izmainas aktivas vielas testa procediira.
125 09-0343 |Nebiphar 5 mg tablets, [Nebivololum 5 mg PVH/PVDH Teva Pharma HU/H/0184/001/IB |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
Tablets, 5 mg aluminija vienas devas |B.V_, Niderlande |/013 nosaukuma maina Belgija. Bija: NebiTeva 5 mg tabletten
blisteris (caurspidigs) Biis: Nebivolol Teva 5 mg tabletten
N50 (50x1); 5 mg
PVH/PVDH aluminija
blisteris (caurspidigs)
N7; N8; N10; N14;
N15; N20; N28; N30;
N50; N56; N60; N9O;
N98; N100; N500
126 99-0862 |Isoket 1,25 mg/dose Isosorbidi dinitras [1,25 mg/1 dose UCB Pharma 99-0862/1A/002 IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
spray, Spray, 1,25 Flakons N300 GmbH, Vacija produkta testa procedura
mg/dose
127 02-0165 |Thiogamma 600 mg filmJAcidum thiocticum [600 mg PVH/PVDH |W6rwag Pharma 1T B.I.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [GmbH & Co0.KG, izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 600 mg N30; N60; N100 Vacija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
pamatots ar DMF. Tiek pievienoti aktivas vielas
tioktikskabes un starpprodukta razotaji.
128 05-0292 |Coronal 10 mg film- Bisoprololi 10 mg Al/Al blisteris|Zentiva a.s., 05-0292/1A/002 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- fumaras N10; N30; N60; Slovakija sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 10 mg N100; 10 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
PVDH/PE/PVH/AI vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
blisteris N30; N60; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N100; N10 bisoprolola fumaratu.
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129 05-0291 |Coronal 5 mg film- Bisoprololi 5 mg Al/Al blisteris |Zentiva a.s., 05-0291/1A/002 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- fumaras N10; N30; N60; Slovakija sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 5 mg N100; 5 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
PVDH/PE/PVH/AI vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
blisteris N10; N30; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N60; N100 bisoprolola fumaratu.
130 12-0197 |Ibuprofen Zentiva 200 |lbuprofenum 200 mg PVH/AI Zentiva, k.s., 12-0197/1A/001 IA B.Il.c.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu

mg film-coated tablets,

Film-coated tablets, 200

mg

blisteris N10 (1x10);
N12 (1x12); N24
(2x12); N30 (3x10)

Cehija

noteikSana paligvielas specifikacija. Tiek noteikti stingraki
ierobezojumi paligvielas eritrozins specifikacijai.

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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