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1 11-0172 |Meldonium Olainfarm  |Meldonium 250 mg AJS "Olainfarm”, {11-0172/1A/004/G |IA B.IIL1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
250 mg capsules, PVH/Aclar/PVH/AI |Latvi ] a iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Capsules 250 mg blisteris N20 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna

razotaja. Tiek iesniegts jauns Zelatina sertifikats no jauna razotaja.; IA
B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns Zelatina sertifikats
no pasreiz apstiprinata razotaja. ; IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par Zelatinu no apstiprinata razotaja. ;
IA B.1IL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par zelatinu no apstiprinata razotaja.; IA
BL.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg§ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns Zelatina sertifikats no jauna razotaja.; IA
B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par zelatinu no apstiprinata razotaja.; IA
B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg§ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns Zelatina sertifikats
no pasreiz apstiprinata razotaja. ; IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par zelatinu no apstiprinata razotaja.; IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns Zelatina sertifikats no jauna razotaja.; IA B.IIl.1.b2 Jauna Eiropas
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Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns Zelatina sertifikats no jauna razotaja.
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2 10-0216 |Meldonium Olainfarm |Meldonium 250 mg AJS "Olainfarm", [10-0216/1A/004/G |IA B.IIL1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
250 mg C&pSUl es PVH/Aclar/PVH/AI |Latvi ja iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

Capsules, 250 mg

blisteris N40; N60

izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par zelatinu no apstiprinata razotaja.; IA
BL.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns Zelatina sertifikats
no pasreiz apstiprinata razotaja.; [A B.IIl.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par zelatinu no apstiprinata razotaja.; IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns Zelatina sertifikats no jauna razotaja.; IA B.1Il.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns Zelatina sertifikats no jauna razotaja.; IA B.IIl.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns Zelatina sertifikats no jauna razotaja.; IA B.IIl.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns zelatina sertifikats no pasreiz
apstiprinata razotaja.; IA B.IIl.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par Zelatinu no apstiprinata razotaja.; IA
B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par zelatinu no apstiprinata razotaja.; IA
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B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns Zelatina sertifikats no jauna razotaja.
3 11-0500 |Escitalopram Accord 10 [Escitalopramum |10 mg ABPE pudele |Accord ES/H/0150/002/1A/ |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg film-coated tablets, N100; 10 mg Al/Al |Healthcare 008 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, 10 blisteris N14; N28; [Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg N56; N98; 10 mg Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
PVDH/PE/PVH/AI Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieS$ana.
blisteris N14; N28;
N56; N98
4 11-0501 |Escitalopram Accord 20 |Escitalopramum |20 mg Al/Al blisteris| Accord ES/H/0150/003/1A/ |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg film-coated tablets, N14; N28; N56; Healthcare 008 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, 20 N98; 20 mg ABPE |Limited, kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg pudele N100; 20 mg [Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
PVDH/PE/PVH/AI Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
blisteris N14; N28;
N56; N98
5 11-0499 |Escitalopram Accord 5 |Escitalopramum |5 mg ABPE pudele |Accord ES/H/0150/001/1A/ |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg film-coated tablets, N100; 5 mg Al/Al  |Healthcare 008 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, 5 blisteris N14; N28; [Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg N56; N98; 5 mg Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
PVDH/PE/PVHI/AI Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
blisteris N14; N28;
N56; N98
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6 10-0305 |Exemestane Accord 25 |Exemestanum 25 mg PVH/PVDH |Accord DK/H/1729/001/IA |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |Healthcare /006 ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, 25 N15; N20; N30; Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg N90; N100; N120; |Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
N28; N98 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
7 09-0458 |Fluorouracil Accord 50 |[Fluorouracilum 1 g/20 ml Stikla Accord UK/H/1185/001/11/ |II C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
mg/ml solution for flakons N1; 250 Healthcare 024 apstiprinatas indikacijas grozisana. Atbilsto$i registracijas
injection or infusion, mg/5 ml Stikla Limited, nosacijumam otra vilpa procediras laika papildinatas un
Solution for injection or flakons N1; 5 ¢/100 [Lielbritanija precizetas terapeitiskas indikacijas - kunga, aizkunga
infusion, 50 mg/mi ml Stikla flakons dziedzera, baribas vada, metastatiska un primari invaziva
N1; 2,5 g/50 ml kriits véza, sik§tinu galvas un kakla rajona véza arsté$anai.
Stikla flakons N1; Attiecigi papildinats apak$punkts par devam, ipasi
500 mg/10 ml Stikla bridinajumi. Pievienota kontrindikacija - smagi aknu
flakons N1 darbibas traucgjumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
8 12-0327 |Ranitidine Accord 150 |Ranitidinum 150 mg Al/Al Accord NL/H/2077/001/IA |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, blisteris N30; N60; [Healthcare /002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 150 N100 Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razot3ja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas ranitidina hidrohlorids sertifikats no jauna
razotaja, kas aizstas ieprieks€jo razotaju.
9 12-0328 |Ranitidine Accord 300 |Ranitidinum 300 mg Al/Al Accord NL/H/2077/002/1A |IA B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, blisteris N30; N60; [Healthcare /002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 300 N100 Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razot3ja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas ranitidina hidrohlorids sertifikats no jauna
razotaja, kas aizstas ieprieks€jo razotaju.
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07-0398

Epirubicin Actavis 2
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 2 mg/ml

Epirubicini
hydrochloridum

200 mg/100 ml
Stikla flakons N1;
100 mg/50 ml Stikla
flakons N1; 50
mg/25 ml Stikla
flakons N1; 10 mg/5
ml Stikla flakons
N1; 20 mg/10 ml
Stikla flakons N1

Actavis Group hf,

Tslande

DK/H/1124/1B/009
IG

IB B.II.e.4.c lepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas
vai izm@ra izmainas: sterilas zalu formas. Grupa (DK/H/1124/IB/009/G)
ieklauta izmaina.; IB B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Grupa (DK/H/1124/IB/009/G) ieklauta
izmaina.; IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika: jaunu testu
un ierobezojumu pievienosana ; IB B.ILb.3.z_ Izmainas gatava produkta
razo$anas procesa. Citas izmainas. Grupa (DK/H/1124/IB/009/G) ieklauta
izmaina.; IB B.Il.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaudg. Citas
izmainas ; IA B.IL.b.2.b2_ Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
vai pievieno$ana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Grupa
(DK/H/1124/1B/009/G) icklauta izmaina. Tiek aizstats par sérijas izlaidi
atbildigais razotdjs. Bija: Actavis Nordic A/S, @rnegéardsvej 16, DK-2820
Gentofte, Danija; biis: Actavis Italy S.p.A., Viale Pasteur 10, Milan,
Nerviano Plant, 20014 Nerviano, Italija.; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
(DK/H/1124/1B/009/G) ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu,
ko raZo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zales, razoSanas operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju
kontroli un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienots razotajs.; IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
razoSanas gaita veicama nebitiska testa svitrosana. Grupa
(DK/H/1124/1B/009/G) ieklauta izmaina.

11

07-0043

Moxonidin Actavis 0,4
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 0,4
mg

Moxonidinum

0,4 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N20; N28;
N30; N50; N98;
N100; N400
(20x20); N400
(10x40)

Actavis Group hf,

Tslande

DK/H/2155/003/1A
1007/G

IA B.I1.b.2.a Serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.;
IA B.I1.b.2.c1 Par import&$anu un/vai par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienoSana bez serijas
parbaudes/testeésanas. Tiek pievienots par serijas izlaidi
atbildigais razotajs Actavis Group PTC hf., Reykjavikurvegi
76-78, 1S-220 Hafnarfjérdur, Tslande.
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10-0578

Camitotic 20 mg/ml
concentrate for solution
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
20 mg/ml

Docetaxelum

20 mg/1 ml Stikla
flakons N1; 140
mg/7 ml Stikla
flakons N1; 80 mg/4
ml Stikla flakons N1

Actavis Group
PTC ehf, Islande

UK/H/1790/001/11/

011/G

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar EMA Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem. Ieklauts bridinajums par lokalam reakcijam
ievadiSanas vieta, attiecigi papildinatas blakusparadibas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; 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 un harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar atsauces zaleém Taxotere. Ieklauta informacija par
iesp&jamiem elposanas sistémas traucgjumiem, acu bojajumiem,
sastréguma sirds mazspgjas risku pirmaja gada, papildinatas
blakusparadibas, lietojot kombinacija ar ciklofosfamidu. Pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.I.3.a_ Izmainu veikSana, ko
pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar droSumu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma informacija saskana
ar PRAC zalu droSuma noveértgjumu. Ieklauts bridinajums par
bitisku docetaksela un CYP3A4 inhibitoru mijiedarbibu, kuras
rezultata palielinas docetaksela toksicitate (neitropénija, mukozits).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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13 09-0524 |Clopidogrel Actavis 75 [Clopidogrelum 75 mg ABPE pudele  |Actavis Group DK/H/1615/001/IB [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Tiek veikta
mg film-coated tablets, N100; 75 mg PTC ehf, Islande [/010 zalu nosaukuma maina Danija. Bija: Clopidogrel Pergamus;
Film-coated tablets, 75 P\_/DH_/ PE/PVH/AI bus: Clopidogrel ESP Pharma.
mg 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; N90;
N100
14 10-0390 |Trimetazidine Actavis |Trimetazidini 35 mg PVH/PVDH |Actavis Group EE/H/0134/001/1A/|IA C.1.12 Melna simbola un paskaidrojumu par zalém
35 mg modified-release |dihydrochloridum |aluminija blisteris |PTC ehf, Islande [004 ieklauSana vai dz€8ana to zalu saraksta, kuram pieméro
tablets, Modified-release (caurspidigs) N60 papildu uzraudzibu. Saskana ar 2013. gada 27. novembra
tablets, 35 mg léemumu (EMA/245297/2013 Rev. 6) par papildu
uzraudzibas pieméro$anu trimetazidinu saturo$am zalém
zalu apraksts un lietoSanas instrukcija papildinata ar
informaciju par papildu uzraudzibas piemerosanu; zalu
apraksta apakspunkta 4.8 pievienota informacija par
zinosanu par nevélamam blakusparadibam. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
15 09-0044 |Valsartan Actavis 160 |Valsartanum 160 mg Actavis Group IS/H/0105/003/IA/ (TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |PTC ehf, Islande (017 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 160 blisteris N7; N14; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N28; N56; N98; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N280; 160 mg razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

Polietilena pudelite
N7; N14; N28; N56;
N98; N280

valsartans.
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16 09-0042 |Valsartan Actavis 40 mg |Valsartanum 40 mg Actavis Group IS/H/0105/001/IA/ (1A B.III1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |PTC ehf, Islande (017 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 40 mg blisteris N7; N14; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

N28; N56; N98; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N280; 40 mg razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Polietiléna pudelite valsartans.

N7; N14; N28; N56;

N98; N280

17 09-0043 |Valsartan Actavis 80 mg |Valsartanum 80 mg Polictilena  |Actavis Group IS/H/0105/002/IA/ (TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film- pudelite N7; N14;  [PTC ehf, Islande [017 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 80 mg N28;: N56; N98; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

N280; 80 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
PVDH/PE/PVH/AI razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
blisteris N7; N14; valsartans.

N28; N56; N98;

N280

18 97-0079 |Almagel A suspension [Aluminii 170 ml Stikla pudele |Actavis Nordic ~ |97-0079/ IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
for oral use, Suspension [hydroxidum, N1; 170 ml PET A/S, Danija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
for oral use Magnesii pudele N1 vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas

hydroxidum, kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

Benzocainum paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta par serijas
izlaidi atbildigais razotajs Briz SIA, Rasas iela 5, Riga, LV-
1057, Latvija.

19 97-0079 |Almagel A suspension  [Aluminii 170 ml Stikla pudele |Actavis Nordic ~ [97-0079/ IA B.IL.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
for oral use, Suspension [hydroxidum, N1; 170 ml PET A/S, Danija apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém. Tiek
for oral use Magnesii pudele N1 samazinats s€rijas apjoms.

hydroxidum,

Benzocainum
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20 97-0079 |Almagel A suspension [Aluminii 170 ml Stikla pudele |Actavis Nordic ~ |97-0079/ IB B.IL.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
for oral use, Suspension [hydroxidum, N1; 170 ml PET A/S, Danija parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Izmainas
for oral use Magnesii pudele N1 primara iepakojuma (170 ml stikla pudele) specifikacijas parametra
hydroxidum, mikrobiologiska tiriba saskana ar Eiropas farmakopejas prasibam

2.6.12un 2.6.13. ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas. Izmainas primara iepakojuma (PE
uzskriivéjamais vacins stikla pudelei) specifikacijas parametra
mikrobiologiska tiriba. ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas
primara iepakojuma (170 ml PET pudele) specifikacijas parametra
mikrobiologiska tiriba. ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas
primara iepakojuma (PE uzskriivgjamais vacins PET pudelei)
specifikacijas parametra mikrobiologiska tiriba.

Benzocainum

10
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21 97-0079 |Almagel A suspension [Aluminii 170 ml Stikla pudele |Actavis Nordic ~ [97-0079/11/015/G | B.ILa.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas). Citas izmainas.
for oral use, Suspension hydroxidum, N1: 170 ml PET AJS, Dénija IZl’nall’)l?.S pallgv'lelu.saste?va.; II B.I¥.a.3.z Izméugas gatava produkta sastava
f | M .. dele N1 (paligvielas). Citas izmainas. Izmainas paligvielu sastava.; IB B.Il.c.z
or oral use agne§|| puaele Izmainas gatava produkta paligvielu parbaudg. Citas izmainas. Grupa
hyd roxidum, ieklautas izmainas. Pievienota kvalitates specifikacija jaunai icklautai

Benzocainum

11

paligvielai.; IB B.Il.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaudg.
Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Pievienota kvalitates
specifikacija jaunai ieklautai paligvielai.; IB B.Il.c.z Izmainas gatava
produkta paligvielu parbaudg. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
Pievienota kvalitates specifikacija jaunai ieklautai paligvielai. ; IB
B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas. Grupa
ieklaitas izmainas. Izmainas testos un ierobezojumos, ko izdara razoSanas
gaita.; IB B.IL.f.1.b2 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam p&c atvérSanas (pamatojoties uz reala laika datiem).
Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam p&c pirmas
atverSanas.; Il B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas).
Citas izmainas. Izmainas paligvielu sastava.; IB B.IL.b.3.z_ Izmainas gatava
produkta razoSanas procesa. Citas izmainas. Izmainas gatava produkta
razoSanas procesa.; IB B.ILb.3.z_ Izmainas gatava produkta razoSanas
procesa. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas gatava
produkta razoSanas procesa.; IB B.II.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa
procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Izmainas paligvielas
metilparahidroksibenzoata testa metodé (metodes aizstaSana).; IB B.IL.c.2.d
Citas izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosSana). Grupa ieklautas izmainas. Izmainas paligvielas
propilparahidroksibenzoata testa metod&(metodes aizstasana).; IB B.1l.c.2.d
Citas izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstasSana vai
pievienosSana). Grupa ieklautas izmainas. Izmainas paligvielas
butilparahidroksibenzoata testa metodé (metodes aizstasana).; IB B.ILf.1.d
Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta uzglabasanas
nosacijumu izmainas. Gatava produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas,
pamatojoties uz fotostabilitates petijumu rezultatiem.; IB B.1l.c.1.z
Izmainas paligvielas specifikacijas parametros un/vai ierobezojumos. Citas
izmainas. [zmainas paligvielas citronella specifikacijas parametra atbilstosi
Eiropas farmakopejas monografijas 0620 prasibam. ; IB B.IL.c.1.z Izmainas
paligvielas specifikacijas parametros un/vai ierobezojumos. Citas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Izmainas paligvielas citronella specifikacijas
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parametra atbilstosi Eiropas farmakopejas monografijas 0620 prasibam. ;
IB B.IL.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros un/vai
ierobezojumos. Citas izmainas. Izmainas paligvielas hidroksietilceluloze
specifikacijas parametra.; IB B.ILc.2.d Citas izmainas paligvielas testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa ieklautas izmainas.
Izmainas paligvielas metilparahidroksibenzoata testa metodé (metodes
aizstasana).; IB B.IL.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procedtira
(tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Grupa ieklautas izmaias. Izmainas
paligvielas propilparahidroksibenzoata testa metodé(metodes aizstasana);
IB B.II.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana
vai pievienos$ana). Grupa ieklautas izmainas. Izmainas paligvielas
butilparahidroksibenzoata testa metod€ (metodes aizstasana).

22

10-0589

Rabelinz 10 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 10 mg

Rabeprazolum
natricum

10 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N20; N28; N30;
N56; N60; N98;
N100; 10 mg ABPE
traucin$ N30; N100;
N250

Alchemia
Limited,
Lielbritanija

EE/H/0141/001/1B/
001

IB C.1.3.a_ Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu apraksta apak$punkta 4.4
papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 2011. gada
decembrT par smagu hipomagniémiju un 2012. gada marta
par palielinatu gizas, plaukstas pamatnes un mugurkaula
lizumu risku pacientiem, kuri tiek arst&ti ar protonu sikna
inhibitoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

12
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23 10-0590 |Rabelinz 20 mg gastro- |Rabeprazolum 20 mg ABPE Alchemia EE/H/0141/002/IB/|IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentira,
resistant tablets, Gastro- |natricum traucin$ N30; N100; [Limited, 001 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu,
resistant tablets, 20 mg N250; 20 mg Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
OPAJ/AI/PVH/AI plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)NTr.
blisteris N7; N14; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N20; N28; N30; RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu apraksta apak3$punkta 4.4
N56; N60; N98; papildinata droSuma informacija saskana ar
N100 Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 2011. gada
decembrT par smagu hipomagniémiju un 2012. gada marta
par palielinatu gizas, plaukstas pamatnes un mugurkaula
lizumu risku pacientiem, kuri tiek arst&ti ar protonu sikna
inhibitoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
24 13-0147 |Frondava 1 mg/g Mometasoni furoas |20 mg/20 g ABPE  [Almirall Hermal |SE/H/1289/001/DC|IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
cutaneous emulsion, pudele N1; 50 GmbH, Vacija /IAJ001 izmainas. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija atjaunoti
Cutaneous emulsion, 1 mg/50 g ABPE atbilstosi piepemtajam QRD standartformam. 4.8.
mg/g pudele N1; 30 apaks$punkta pievienota informacija par zino$anas kartibu
mg/30 g ABPE iesp&jamo nevélamo blakusparadibu gadijuma. Zalu apraksts
pudele N1; 60 un lietoSanas instrukcija ir saskanoti.
mg/60 g ABPE
pudele N1
25 10-0535 |[Baxogar 150 mg film- |Acidum 150 mg Alvogen IPCo UK/H/3378/001/IA |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- ibandronicum PAJAI/PVH/IAI Sar.l., /008 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 150 mg blisteris N1; N3 Luksemburga kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

13
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26 13-0270 |Imatinib Amomed 100 |Imatinibum 100 mg Amomed Pharma [NL/H/2555/001/IB/|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija [003/G izmainas. Atjaunots apstiprinatais Riska parvaldibas plans
Film-coated tablets, 100 blisteris N30; N60; (RMP). Datéts 10.10.2013, versija 04.; IA C.1.8.a
mg N90; N120; N180 Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par

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

27 13-0271 |Imatinib Amomed 400 |Imatinibum 400 mg Amomed Pharma [NL/H/2555/002/IB/|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija [003/G izmainas. Atjaunots apstiprinatais Riska parvaldibas plans
Film-coated tablets, 400 blisteris N30; N60; (RMP). Datéts 10.10.2013, versija 04.; IA C.1.8.a
mg N90; N120; N180 Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par

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

28 98-0258 |Ftorafur 400 mg cietas |Tegafurum 400 mg ABPE AS Grindeks, 98-0258/1A/002/G [IA B.IL.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
kapsulas, Cietas traucins N100 Latvija produkta razosana izmantota starpprodukta razosanas
kapsulas, 400 mg procesa izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas

nelielas izmainas gatava produkta razoSanas procesa.; [A
B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
pievienots gatava produkta sérijas apjoms.

29 98-0256 |Oxytocin-Grindeks 5 Oxytocinum 51U/1 ml Ampula [AS Grindeks, 98-0256/1B/004/G (1B B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam
IU/ml solution for N10 Latvija produktam, kas iepakots pardoSanai. Bija: 4 gadi; bus: 3

injection, Solution for
injection, 5 IU/ ml

gadi.; IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata
produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Grupa ieklauta
izmaina. Bija: Uzglabat temperattira lidz 25°C. Bis:
Uzglabat temperatiira [idz 25°C. Uzglabat originala
iepakojuma. Sargat no gaismas.

14
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30 98-0256 |Oxytocin-Grindeks 5 Oxytocinum 51U/1 ml Ampula |AS Grindeks, 98-0256/1B/003/G [IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
IU/ml solution for N10 Latvija izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Produkta informacijas
injection, Solution for teksti tiek atjaunoti saskana ar ES valstis speka esoSo zalu
injection, 5 1U/ ml informacijas standartformu (3.0 versiju, 04/2013.)

31 09-0032 |Metformin Aurobindo  [Metformini 1000 mg PVH/AI  |Aurobindo NL/H/1459/003/IA |IA C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
1000 mg film-coated hydrochloridum blisteris N20; N30; |Pharma Limited, [/031 izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta
tablets, Film-coated N40; N50; N60; Lielbritanija vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
tablets, 2000 mg N70; N80; N9O; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma

N100; N120; N180; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
1000 mg 45./46. pantu. Papildinata droSuma informacija saskana ar
PVH/PVDH droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
aluminija blisteris zinojuma darba daliSanas procediiras FR/H/PSUR/0020/002
N20; N30; N40; aktivai vielai metforminam. Ieklauts noradijums arstiem
N50; N60; N70; bridinat pacientus par laktacidozes risku un simptomiem.
N80; N90; N100; Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.

N120; N180

32 09-0030 |Metformin Aurobindo  [Metformini 500 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1459/001/IA |IA C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
500 mg film-coated hydrochloridum blisteris N20; N28; Pharma Limited, [/031 izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta
tablets, Film-coated N30; N40; N42; NSO; 1 jelbritanija vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS

tablets, 500 mg

N56; N60; N70; N8O;
N84; N90; N98; N100;
N200; N300; N400;
N120; N180; 500 mg
PVH/PVDH aluminija
blisteris N20; N28;
N30; N40; N42; N50;
N56; N60; N70; N8O;
N84; N90; N98; N100;
N200; N300; N400;
N120; N180

procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediras FR/H/PSUR/0020/002
aktivai vielai metforminam. Ieklauts noradijums arstiem
bridinat pacientus par laktacidozes risku un simptomiem.
Izmainas lieto$anas instrukcija nav nepiecieSamas.

15
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33 09-0031 |Metformin Aurobindo [Metformini 850 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1459/002/1A |IA C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
850 mg film-coated hydrochloridum blisteris N20; N28; Pharma Limited, [/031 izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta
tablets, Film-coated N30; N40; N42; NSO; 1 jelbritanija vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
tablets, 850 mg N56; N60; N70; N8O procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma
N84; N90; N98; N100; . . -
N200: N300: N40O: atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
N120: N180: 850 mg 45./46. pantu. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
PVH/PVDH aluminija droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
blisteris N20; N28; zinojuma darba dali$anas procediiras FR/H/PSUR/0020/002
N30; N40; N42; N50; aktivai vielai metforminam. Iek]auts noradijums arstiem
N56; N60; N70; N80; bridinat pacientus par laktacidozes risku un simptomiem.
N84; N90; N98; N100; Izmainas lieto$anas instrukcija nav nepiecie$amas.
N200; N300; N400;
N120; N180
34 08-0133 |Mirtazapine Aurobindo [Mirtazapinum 15 mg Aurobindo NL/H/1261/001/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnicka nosaukuma un/vai
15 mg orodispersible PA/Al/PVH/papira/p |Pharma Limited, |/027 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
tablets, Orodispersible oliestera/Al blisteris [Lielbritanija maina Italija. Bija: DOC Generici S.r.1., Via Manuzio 7,
tablets, 15 mg N6; N18; N30; N48; 20124 Milano, Italija; biis: DOC Generici S.r.l., Via Turati
N90; N96 40, 20121 Milano, Italija.
35 08-0134 |Mirtazapine Aurobindo [Mirtazapinum 30 mg Aurobindo NL/H/1261/002/1A |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
30 mg orodispersible PA/Al/PVH/papira/p |Pharma Limited, |/027 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
tablets, Orodispersible oliestera/Al blisteris [Lielbritanija maina Italija. Bija: DOC Generici S.r.l., Via Manuzio 7,
tablets, 30 mg N6; N18; N30; N48; 20124 Milano, Italija; bus: DOC Generici S.r.1., Via Turati
N90; N96 40, 20121 Milano, Italija.
36 08-0135 |Mirtazapine Aurobindo [Mirtazapinum 45 mg Aurobindo NL/H/1261/003/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnicka nosaukuma un/vai
45 mg orodispersible PA/Al/PVH/papira/p |Pharma Limited, |/027 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
tablets, Orodispersible oliestera/Al blisteris [Lielbritanija maina Italija. Bija: DOC Generici S.r.1., Via Manuzio 7,

tablets, 45 mg

N6; N18; N30; N48;
N90; N96

20124 Milano, Italija; biis: DOC Generici S.r.l., Via Turati
40, 20121 Milano, Italija.

16




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/39 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

37 04-0302 |Factor VII Baxter 600 [Factor VI 600 IU Stikla Baxter AG, 04-0302/1A/005 IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
IU powder and solvent [coagulationis flakons N1 Austrija iek]ausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for solution for humanus neietekmé gatava produkta tpasibas
injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 600 1U

38 02-0159 |Feiba 1000 U powder [Factor VIII 1000 U Flakons N1 |Baxter AG, 02-0159/1A/006  [IA B.V.a.l.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
and solvent for solution |coagulationis Austrija ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for infusion, Powder and [humanus (ADNr) neietekmé gatava produkta Tpasibas
solvent for solution for
infusion, 1000 U

39 02-0158 |Feiba 500 U powder and [Factor VIII 500 U Flakons N1  |Baxter AG, 02-0158/1A/006  [IA B.V.a.l.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solvent for solution for [coagulationis Austrija ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
infusion, Powder and humanus (ADNr) neietekmé gatava produkta Tpasibas
solvent for solution for
infusion, 500 U

40 05-0602 |Tico Vac 0,25 ml Vaccinum 0,25 ml/1 deva Baxter AG, AT/H/0126/002/1A (1A C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
suspension for injection [encephalitidis Pilnslirce bez Austrija 1044 izmainas. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija atjaunoti
in prefilled syringe, ixodibus advectae |pievienotas adatas atbilstosi pienemtajam QRD standartformam. 4.8.
Suspension for injection [inactivatum N1; 0,25 ml/deva apak$punkta pievienota informacija par zino$anas kartibu
in prefilled syringe, 1,2 Piln§lirce ar iesp€jamo nevelamo blakusparadibu gadijuma. Zalu apraksts
1g/0,25 ml pievienotu adatu N1 un lietoSanas instrukcija ir saskanoti.

41 05-0603 |Tico Vac 0,5 mli Vaccinum 0,5 ml/deva Baxter AG, AT/H/0126/001/1A [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
suspension for injection [encephalitidis Pilnslirce N1 Austrija 1044 izmainas. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija atjaunoti

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

ixodibus advectae
inactivatum

atbilstosi pienemtajam QRD standartformam. 4.8.
apaksSpunkta pievienota informacija par zinoSanas kartibu
iesp&jamo nevélamo blakusparadibu gadijuma. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija ir saskanoti.
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42 10-0196 |[Sevoflurane Baxter Sevofluranum 250 ml Aluminija  (Baxter S.A., DK/H/0784/001/1B [IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
100% Inhalation vapour, pudele N1; N6 Belgija /035 parametriem un/vai aktivas vielas,
liquid, Inhalation izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
vapour, liquid, 100 % razoS8anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas
43 13-0048 |Fleree 13,5 mg Levonorgestrelum 13,5 mg Blisteris N1 [Bayer Pharma SE/H/1186/001/1B/ (1B B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
intrauterine delivery (1x1); N5 (5x1) AG, Vacija 003 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
system, Intrauterine laika datiem). Tiek pagarinats gatava produkta uzglabasanas
delivery system, 13,5 laiks. Bija: 2 gadi; bas: 3 gadi.
mg
44 10-0539 |Espumisan 100 mg/ml |Simeticonum 5000 mg/50 ml Berlin-Chemie UK/H/1398/001/IB |IB B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana
oral drops, emulsion, Stikla pudelite N1; |AG (Menarini /007 no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
Oral drops, emulsion, 3000 mg/30 ml Group), Vacija parametra svitro$ana)
100 mg/ml Stikla pudelite N1
45 13-0199 |Ramipril Billev 1,25 mg |Ramiprilum 1,25 mg Billev Pharma NL/H/2488/001/IA |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 1,25 mg OPAJ/AI/PVH/AI Aps, Danija /002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
blisteris N10; N14; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N20; N28; N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N50; N60; N90O; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ramiprils.
N100
46 13-0202 |Ramipril Billev 10 mg [Ramiprilum 10 mg Billev Pharma NL/H/2488/004/IA |TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 10 mg OPAJAI/PVH/AI Aps, Danija /002 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
blisteris N10; N14; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N20; N28; N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N50; N60; N90O; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ramiprils.
N100
47 13-0200 |Ramipril Billev 2,5 mg |Ramiprilum 2,5mg Billev Pharma NL/H/2488/002/1A |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 2,5 mg OPAJ/AI/PVH/AI Aps, Danija /002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
blisteris N10; N14; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N20; N28; N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N50; N60; N90O; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ramiprils.
N100
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48 13-0201 |Ramipril Billev 5 mg Ramiprilum 5mg Billev Pharma NL/H/2488/003/IA |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 5 mg OPAJ/AI/PVH/AI Aps, Danija /002 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
blisteris N10; N14; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N20; N28; N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N50; N60; N90O; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ramiprils.
N100
49 95-0222 |Otipax 40 mg/10 mg/g [Phenazonum, 16 g Pudelite N1 Biocodex, 95-0222/1B/001 IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
ear drops, solution, Ear |Lidocaini Francija un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas
drops, solution, 40 hydrochloridum
mg/10 mg/g
50 09-0146 |Propofol Claris 10 Propofolum 500 mg/50 ml Stikla [Claris NL/H/1268/001/IA |IA B.IL.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par s€rijas izlaidi
mg/ml emulsion for flakons N1; 200 Lifesciences (UK)|/005 atbildiga razotaja aizstasana vai pievienosana bez sérijas
injection or infusion, mg/20 ml Stikla Limited, parbaudes/testesanas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi
Emulsion for injection flakons N1; 100 Lielbritanija atbildigais razotajs. Bija: Hand Prod sp. Z.0.0, Stanislawa
or infusion, 10 mg/ml mg/10 ml Stikla Lesczynskiego 40 a, Warszawa, 02-496, Polija; biis: Tramco
flakons N1; 1000 sp. Z.0.0, Wolskie, ul. Wolska 14, 05-860 Plochocin, Polija.
mg/100 ml Stikla
flakons N1
51 00-1082 [Linoladiol-HN 0,05 Estradiolum, 25 g Aluminija Dr. August Wolff |00-1082/IA/002/G |IA B.1I1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

mg/4 mg/g cream,
Cream, 0,05 mg/4 mg/g

Prednisolonum

tubina N1; 50 g
Aluminija tiibina
N1; 15 g Aluminija
tbina N1

GmbH & Co.
Arzneimittel,
Vacija

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 estradiola
hemihidrata sertifikats no jauna razotaja.; IA B.I.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Aktivas vielas prednizolona seskvihidrata specifikacijas izmainas.
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52

00-1082

Linoladiol-HN 0,05
mg/4 mg/g cream,
Cream, 0,05 mg/4 mg/g

Estradiolum,
Prednisolonum

25 g Aluminija
tubina N1; 50 g
Aluminija tibina
N1; 15 g Aluminija
tbina N1

Dr. August Wolff
GmbH & Co.
Arzneimittel,
Vacija

00-1082/1B/003/G

IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa ieklautas izmainas.; A
B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana) ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.I1.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.11.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas ; IB B.1I.d.z Gatava produkta kontrole. Citas
izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.Il.d.z Gatava produkta
kontrole. Citas izmainas ; IB B.II.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana ar atbilstoSu testa metodi ; IA B.1l.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.I1.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienosana ar atbilstosu testa metodi ;
IA B.IL.d.1.h Dokumentacijas atjaunosana, lai panaktu atbilstibu
atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai
gatavajam produktam.

53

00-1082

Linoladiol-HN 0,05
mg/4 mg/g cream,
Cream, 0,05 mg/4 mg/g

Estradiolum,
Prednisolonum

25 g Aluminija
tobina N1; 50 g
Aluminija tibina
N1; 15 g Aluminija
tibina N1

Dr. August Wolff
GmbH & Co.
Arzneimittel,
Vacija

00-1082/1B/004/G

IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata produkta
uzglabasanas nosacijumu izmainas. Gatava produkta uzglabasanas
nosacljumu maina. Bija: "Uzglabat temperatiira lidz 25°C". Biis
"Uzglabat temperattra lidz 30°C".; 1B B.Il.a.3.b1l Izmainas gatava
produkta sastava (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa
sastava nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Tiek mainita
paligvielas benzilspirta koncentracija gatavaja produkta.; [A
B.I1.f.1.a2 Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam produktam
péc atveérsanas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek mainits
uzglabasanas laiks p&c pirmas atveérSanas. Bija: 36 ménesi, bs: 12
menesi.

54

99-0861

Ursofalk 250 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 250 mg

Acidum urso-
deoxycholicum

250 mg Blisteris
N50; N100; N200

Dr. Falk Pharma
GmbH, Vacija

99-0861/

0. Bezmaksas kltidu labojums. Tiek atjaunota lietoSanas
instrukcija.

55

10-0013

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

Acidum urso-
deoxycholicum

250 mg/5 ml Stikla
pudelite (brtina) N1

Dr. Falk Pharma
GmbH, Vacija

10-0013/

0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek atjaunota lietoSanas
instrukcija.
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56 10-0571 |Ursofalk 500 mg film- [Acidum urso- 500 mg PVH/PVDH |Dr. Falk Pharma [10-0571/ 0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek atjaunota lictoSanas
coated tablets, Film- deoxycholicum aluminija blisteris  [GmbH, Vacija instrukcija.
coated tablets, 500 mg N50; N100
57 09-0133 |Grimodin 400 mg Gabapentinum 400 mg PVH/PVDH |Egis PT/H/0210/003/IA/|IA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
capsules, hard, aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals [015 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
Capsules, hard, 400 mg N60; N50; N100;  |PLC, Ungarija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
N120 palielinats s€rijas apjoms.
58 09-0085 |Tensart HCT 160/12,5 [Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Egis IS/H/0126/002/1A/ (1A B.IIL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg film-coated tablets, Hydro— PVDH/PE/PVH/Al |Pharmaceuticals 1016/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
. - . . . . .. izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Film-coated tablets, chlorothiazidum blisteris N7; N14; PLC, Ungarija razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
160/12,5 mg N28; N30; N56; hidrohlortiazids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N98; N280; 160 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg /12,5 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
Polietilena procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
. . . sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas
konteiners N7; N14; Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N28; N30; N56; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
N98; N280 procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns

aktivas vielas valsartans 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 hidrohlortiazids.
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59 09-0085 |Tensart HCT 160/12,5 |Valsartanum, 160 mg/12,5mg _ |Egis IS/H/0126/002/1B/ |1B C.12.a Izmainas gencrisko zalu/pec jaukta iesnieguma registrétu
mg film-coated tablets, [Hydro- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals [015/G Zalu/lidzigu biologiskas izeelsmes zalu zaju aprakstd, markgjuma un
Film-coated tablets, chlorothiazidum blisteris N7; N14;  |PLC, Ungarija Fletos.anas mfm_lkc” & pamarojoties uz atsauces p qukta.m veiktu u.ldu pasu
izmainu novert€jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
160/12,5 mg N28; N30; N56; datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
N98; N280; 160 Diovan. Zalu apraksta 4.4. un 4.5. apakSpunkta pievienota informacija par
mg /12,5 mg renina-angiotenzina-sistémas dubultu blokadi, lietojot zales vienlaicigi ar
Polietiléna aliskirénu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.a Ar
R kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem paredzeto
konteiners N7; N14; zalu mark@juma, zalu apraksta vai lietosanas instrukcija, Istenojot PSUR
N28; N30; N56; vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértgjuma
N98: N280 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
(SE/H/PSUR/0024/003) aktivai vielai valsartanam. Zalu apraksta 4.2., 4.3.
un 4.4 apakSpunkta pievienota informacija par kontrindicétu zalu lietoSanu
pacientiem ar cukura diab&tu un/vai ar nieru darbibas trauc€jumiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
60 09-0086 |Tensart HCT 160/25 mg |Valsartanum, 160 mg/25 mg Egis IS/H/0126/003/1A/ |IA B.IIL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 160/25
mg

Hydro-
chlorothiazidum

Polietiléna
konteiners N7; N14;
N28; N30; N56;
N98; N280; 160
mg/25 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N98; N280

Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

016/G

iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
hidrohlortiazids.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas valsartans sertifikats.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.
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61 09-0086 |Tensart HCT 160/25 mg |Valsartanum, 160 mg/25 mg Egis IS/H/0126/003/1B/ |IB C.12.a Izmainas gen@risko zalu/pec jaukta iesnieguma registretu
film-coated tablets, Film{Hydro- Polictiléna Pharmaceuticals [015/G %ﬁluf}idzig}l biolOQﬁskﬁs izcelsmes 7aJu au aprakstd, markgjuma un V
coated tablets, 160/25 [chlorothiazidum  [konteiners N7; N14; |PLC, Ungarija lictoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veikiu tadu paSu
izmainu novert€jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
mg N28; N30; N56; datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
N98; N280; 160 Diovan. Zalu apraksta 4.4. un 4.5. apakSpunkta pievienota informacija par
mg /25 mg renina-angiotenzina-sistémas dubultu blokadi, lietojot zales vienlaicigi ar
PVDH/PE/PVH/AI aliskirénu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.a Ar
i . kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem paredzeto
blisteris N7; N14; zalu mark@juma, zalu apraksta vai lietosanas instrukcija, Istenojot PSUR
N28; N30; N56; vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértgjuma
N98: N280 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
(SE/H/PSUR/0024/003) aktivai vielai valsartanam. Zalu apraksta 4.2., 4.3.
un 4.4 apakSpunkta pievienota informacija par kontrindicétu zalu lietoSanu
pacientiem ar cukura diab&tu un/vai ar nieru darbibas trauc€jumiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
62 09-0084 |Tensart HCT 80/12,5 |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Eqis IS/H/0126/001/1A/ |IA B.IIL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

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

Hydro-
chlorothiazidum

Polietiléna
konteiners N7; N14;
N28; N30; N56;
N98; N280; 80
mg/12,5 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N98; N280

Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

016/G

iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
hidrohlortiazids.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas valsartans sertifikats.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.
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63 09-0084 |Tensart HCT 80/12,5 |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Egis I1S/H/0126/001/IB/ |1B C.1.2.a Izmainas gencrisko zaju/p&c jaukta iesnieguma registrétu
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid [Polietiléna Pharmaceuticals |015/G faltW}IdZIgp btwll(()g'l's‘kas 1ZC€ls.mfs zalu Ztalu aprakstj, lr(narl,(e]u.rlilta L?d )
. . .. ietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pas
Film-coated tablets, um konteiners N7; N14; |PLC, Ungarija 1108 Strufelyd, paiia jOtes uz aisauces procutia verkiu tacu pasu
izmainu novert€jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
80/12,5 mg N28; N30; N56; datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
N98; N280; 80 Diovan. Zalu apraksta 4.4. un 4.5. apakSpunkta pievienota informacija par
mg /12,5 mg renina-angiotenzina-sistémas dubultu blokadi, lietojot zales vienlaicigi ar
PVDH/PE/PVH/AI aliskirénu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.a Ar
i . . . kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem paredzeto
blisteris N7; N14; zalu mark@juma, zalu apraksta vai lietosanas instrukcija, Istenojot PSUR
N28; N30; N56; vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértgjuma
N98: N280 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
(SE/H/PSUR/0024/003) aktivai vielai valsartanam. Zalu apraksta 4.2., 4.3.
un 4.4 apakSpunkta pievienota informacija par kontrindicétu zalu lietoSanu
pacientiem ar cukura diab&tu un/vai ar nieru darbibas trauc€jumiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
- ifegyne m ifepristonum m xelgyn, Francija .1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
64 02-0229 |Mifi 200 Mif il 200 PVH/AI Exel F NL/H/2937/002/1B/|IB C.1.3.a Ar kompetent tadi saskanotas fi 5]
ablets, Tablets, m isteris N1; N3; izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta
tablets, Tablets, 200 blisteris N1: N3 022 nas cilvekiem paredzéto zalu markj Ju aprakst
N15; N30 vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma (PSUR 26) atsauces zalem Mifegyne 200 mg.
Iek]auta informacija par amnija saites sindroma iespgjamu
raSanos, kas novérota dzivniekiem. Izmainas lietoSanas
instrukcija nav nepiecieSamas.
65 06-0025 |Glypressin 1 mg powder [Terlipressini acetas |1 mg Flakons N5 Ferring Ladkkeet |DK/H/0829/001/IA [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai

and solvent for solution
for injection, Powder
and solvent for solution
for injection, 1 mg

Oy, Somija

1022

adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma maina Griekija. Bija: Ferring Hellas SA, 3, Gyzi
str, GR 151 25 Marousi, Griekija; bus: Ferring Hellas
MEPE, 3, Gyzi str, GR 151 25 Marousi, Griekija.
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66 10-0584 |Glypressin 1 mg Terlipressini acetas |1 mg/8,5 ml Stikla  |Ferring La&kkeet |DK/H/0829/002/1A[IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
solution for injection, ampula N5 Oy, Somija 1022 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
Solution for injection, 1 nosaukuma maina Griekija. Bija: Ferring Hellas SA, 3, Gyzi
mg str, GR 151 25 Marousi, Griekija; bus: Ferring Hellas
MEPE, 3, Gyzi str, GR 151 25 Marousi, Griekija.
67 05-0371 [Aminosteril N-Hepa 8 %|L-Histidinum, L- 8 %/500 ml Stikla  |Fresenius Kabi ~ |DE/H/0357/001/1B/|1B B.II1.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for infusion, isoleucinum, L- pudelite N1; N10 Deutschland 064 sertifikata iesnieg$ana par nesterilu aktivo vielu, kuru
Solution for infusion, 8 Leucinum, L-Lysini GmbH, Vacija planots izmantot sterilas zalgs, ja sint€zes ped&jos posmos
’ monoacetatum, L- > >
% Methioninum, N- izmanto tGideni un nav noradits, ka materiala sastava nav
Acetylcysteinum, L- endotoksinu. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas leicins
Phenylalaninum, L- sertifikats.
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-Argininum,
Glycinum, L-Alaninum,
L-Prolinum, L-Serinum,
Acidum aceticum
glaciale
68 12-0324 |Gemcitabine Kabi 40  [Gemcitabinum 1000 mg/25 ml Fresenius Kabi NL/H/2447/001/1A [IA B.Il.e.6.a Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1;  |Oncology Plc., /002 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
solution for infusion, 2000 mg/50 ml Lielbritanija produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
Concentrate for solution Stikla flakons N1; gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
for infusion, 40 mg/ml 200 mg/5 ml Stikla citada plastmasa)) un kas skar produkta informaciju. Mainita
flakons N1 2000 mg/50 mL flakonu vacina noraujamas dalas krasa: bija:
violeta; biis: dzeltena. Atjaunots zalu apraksts.
69 08-0388 |Ceftazidime Fresenius |Ceftazidimum 1000 mg/1 vial Fresenius Kabi  |PT/H/0186/002/1A/TA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
Kabi 1000 mg powder Stikla flakons N1;  |Polska Sp. z 0.0., (007 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses

for solution for
injection, Powder for
solution for injection,
1000 mg

N10

Polija

maina Portugal@. Bija: Fresenius Kabi Pharma Portugal,
Lda, Avenida do Forte, 3-Edificio Suecia Ill, Piso 2, 2790-
073-Carnaxide, Portugale; bus: Fresenius Kabi Pharma
Portugal, Lda, Zona Industrial do Lagedo, Santiago de
Besteiros, 3465-157 Campo de Basteiros, Portugale.
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70 08-0389 |Ceftazidime Fresenius |Ceftazidimum 2000 mg Stikla Fresenius Kabi  |PT/H/0186/003/1A/ 1A A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
Kabi 2000 mg powder pudelite N1; N10 Polska Sp.z.0.0., |007 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
for solution for injection Polija maina Portugalé. Bija: Fresenius Kabi Pharma Portugal,
or infusion, Powder for Lda, Avenida do Forte, 3-Edificio Suecia Ill, Piso 2, 2790-
solution for injection or 073-Carnaxide, Portugale; bis: Fresenius Kabi Pharma
infusion, 2000 mg Portugal, Lda, Zona Industrial do Lagedo, Santiago de

Besteiros, 3465-157 Campo de Basteiros, Portugale.

71 08-0387 |Ceftazidime Fresenius |Ceftazidimum 500 mg/1 vial Stikla |Fresenius Kabi  |PT/H/0186/001/IA/[IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
Kabi 500 mg powder for flakons N1; N10 Polska Sp.z.0.0., |007 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
solution for injection, Polija maina Portugal@. Bija: Fresenius Kabi Pharma Portugal,
Powder for solution for Lda, Avenida do Forte, 3-Edificio Suecia I, Piso 2, 2790-
injection, 500 mg 073-Carnaxide, Portugale; biis: Fresenius Kabi Pharma

Portugal, Lda, Zona Industrial do Lagedo, Santiago de
Besteiros, 3465-157 Campo de Basteiros, Portugale.

72 09-0045 |Gemcit 38 mg/mli Gemcitabini 200 mg/vial Stikla  |Fresenius Kabi UK/H/2569/001/1B [IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
powder for solution for [hydrochloridum  |flakons N1; 1000 Polska Sp.z.0.0., |/023 produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Tiek mainiti
infusion, Powder for mg/vial Stikla Polija uzglabasanas apstakli: bija: Ipasi uzglabasanas apstakli nav
solution for infusion, 38 flakons N1; 1500 nepieciesami; biis: Uzglabat temperattira Iidz 25°C.
mg/ml mg/vial Stikla Atjaunota produktu informacija.

flakons N1; 2000
mg/vial Stikla
flakons N1

73 02-0040 |Differin 1 mg/g cream, [Adapalenum 30mg/30g Galderma 02-0040/11/001 II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
Cream, 1 mg/g Aluminija tiba N1  [International, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

Francija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp@muma
droSuma pamatdatiem. Pievienota blakusparadiba -
alergiskais kontaktdermatits; pievienota informacija par
blakusparadibu zinoSanu un veiktas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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74 02-0039 |Differin 1 mg/g gel, Gel, [Adapalenum 30 mg/30g Galderma 02-0039/11/001 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
1 mg/g Polietiléna tibina International, grozijumiem, jo Tpasi — lai gpemtu veéra jaunu kvalitates,
N1 Francija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Pievienota blakusparadiba -
alergiskais kontaktdermatits; pievienota informacija par
blakusparadibu zinoS$anu un veiktas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

75 07-0373 |Nantarid 100 mg film-  [Quetiapinum 100 mg Gedeon Richter |DK/H/1024/002/1B (1B B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija /012 razosSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
coated tablets, 100 mg blisteris N30; N60; kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai

N90 pievienosana. Tiek pievienots razotajs.

76 07-0375 |Nantarid 200 mg film-  [Quetiapinum 200 mg Gedeon Richter |DK/H/1024/004/1B (1B B.I1.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija /012 razosSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
coated tablets, 200 mg blisteris N30; N60; kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai

N90 pievienosana. Tiek pievienots razotajs.

77 07-0376 |Nantarid 300 mg film-  [Quetiapinum 300 mg Gedeon Richter  [DK/H/1024/005/IB |IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija /012 razosSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
coated tablets, 300 mg blisteris N30; N60; kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai

N90 pievienosana. Tiek pievienots razotajs.
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78 10-0178 |Zaranta 10 mg film- Rosuvastatinum 10 mg Gedeon Richter [HU/H/0219/002/1B |IB C.1.3.z. Izmainas cilveékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Plc., Ungarija /010 apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 10 mg blisteris N30; N28: procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertjuma
N90 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

pantu. Citas izmainas. Papildinata un harmonizéta droSuma
informacija saskana ar drosuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma 2013.gada 11. julija darba
daliSanas procediiras NL/H/PSUR/0019/005 aktiva viela
rosuvastatins. Iek]auta informacija par genétisko polimorfismu,
imiinmedi&to nekrotiz&joSo miopatiju, papildinata informacija par
mijiedarbibu ar transportproteiniem un protedzes inhibitoriem,
ezetimibu un cita mijiedarbiba, pievienotas blakusparadibas
periféra neiropatija, imiinmedi&ta nekrotiz&josa miopatija, cipslu
bojajumi, kas dazkart komplicgjas ar plisumu, veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija

saskanoti.

79 10-0179 |Zaranta 20 mg film- Rosuvastatinum 20 mg Gedeon Richter |HU/H/0219/003/IB (1B C.1.3.z. Izmainas cilvekiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Plc., Ungarija /010 apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 20 mg blisteris N30: N28: procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértgjuma

N90 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

pantu. Citas izmainas. Papildinata un harmonizéta droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama dro$uma zinojuma 2013.gada 11. jalija darba
daliSanas procediiras NL/H/PSUR/0019/005 aktiva viela
rosuvastatins. Ieklauta informacija par genétisko polimorfismu,
imtinmedi&to nekrotiz&joso miopatiju, papildinata informacija par
mijiedarbibu ar transportproteiniem un protedzes inhibitoriem,
ezetimibu un cita mijiedarbiba, pievienotas blakusparadibas
periféra neiropatija, iminmedi&ta nekrotiz&josa miopatija, cipslu
bojajumi, kas dazkart komplicgjas ar plisumu, veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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80 10-0180 |Zaranta 40 mg film- Rosuvastatinum 40 mg Gedeon Richter [HU/H/0219/004/1B |1B C.1.3.z. Izmainas cilveékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Plc., Ungarija /010 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

coated tablets, 40 mg

blisteris N30; N28;
N90

procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata un harmonizéta droSuma
informacija saskana ar drosuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma 2013.gada 11. julija darba
daliSanas procediiras NL/H/PSUR/0019/005 aktiva viela
rosuvastatins. Iek]auta informacija par genétisko polimorfismu,
imiinmedi&to nekrotiz&joSo miopatiju, papildinata informacija par
mijiedarbibu ar transportproteiniem un protedzes inhibitoriem,
ezetimibu un cita mijiedarbiba, pievienotas blakusparadibas
periféra neiropatija, imiinmedi&ta nekrotiz&josa miopatija, cipslu
bojajumi, kas dazkart komplicgjas ar plisumu, veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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81

00-1011

Infanrix-IPV + Hib

powder and suspension

for suspension for

injection, Powder and

suspension for

suspension for injection

Vaccinum
diphtheriae, tetani,
pertussis,
poliomyelitidis
inactivatum et
haemophyli stirpe
b coniugatum
adsorbatum

0,5 ml Piln§lirce +
flakons N1; N10;
N20; N50; N100

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Belgija

00-1011/1B/013/G

IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Procediira EMEA/H/xxxx/WS/0419/G ieklauta izmaina. Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienosSana). Procediira
EMEA/H/xxxx/WS/0419/G ieklauta izmaina.Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienosSana). Procediira
EMEA/H/xxxx/WS/0419/G ieklauta izmaina. Grupa ieklauta
izmaina.; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Procedlira EMEA/H/xxxx/WS/0419/G ieklauta
izmaina.Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Procediira EMEA/H/xxxx/WS/0419/G ieklauta izmaina. Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Procediira
EMEA/H/xxxx/WS/0419/G ieklauta izmaina.Grupa ieklauta

izmaina.

82

10-0409

Clopidogrel GSK 75 mg
film-coated tablets, Film-

coated tablets, 75 mg

Clopidogrelum

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

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

DK/H/1619/001/1B
/007

IB B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procedtira
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83 97-0234 |Zinnat 250 mg coated  [Cefuroximum 250 mg Blisteris GlaxoSmithKline |UK/H/5462/004/ |0. Bezmaksas klidu labojums. Mark&juma teksta 15. punkta
tablets, Coated tablets, N10; N50 Latvia SIA, tiek ievietots bridinajums "Tabletes nesakoslat un nesadalit",
250 mg Latvija kas ieprieksgjas procediiras laika kltidas d€] mark&juma
teksta netika ievietots.
84 97-0235 |Zinnat 500 mg coated  [Cefuroximum 500 mg Blisteris GlaxoSmithKline |UK/H/5462/005/ |0. Bezmaksas klidu labojums. Mark&juma teksta 15. punkta
tablets, Coated tablets, N10; N14 Latvia SIA, tiek ievietots bridinajums "Tabletes nesakoslat un nesadalit",
500 mg Latvija kas ieprieksgjas procediras laika klidas dé] mark&juma
teksta netika ievietots.
85 95-0038 |Bromhexine-Grindeks 4 |Bromhexini 80 mg/100 ml Stikla [Grindeks AS, 95-0038/1A/002 IA B.III.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
mg/5 ml sirups, Syrup, 4 [hydrochloridum  |pudele N1 Latvija izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
mg/5 ml
86 07-0324 |Gemcitabine Hospiral [Gemcitabinum 1 g Flakons N1; N5 |Hospira UK UK/H/0939/002/11/ [II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
g powder for solution Limited, 024 grozijumiem, jo pasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
for infusion, Powder for Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
solution for infusion, 1 g Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Kliniskajos p&tijumos un
pécregistracijas perioda novérotas blakusparadibas
sakartotas viena tabula saskana ar jaunakajiem dro§uma
datiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
87 07-0325 |Gemcitabine Hospira 2 [Gemcitabinum 2 g Flakons N1; N5 [Hospira UK UK/H/0939/003/11/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
g powder for solution Limited, 024 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for infusion, Powder for Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

solution for infusion, 2 g

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Kliiskajos p&tfjumos un
pécregistracijas perioda novérotas blakusparadibas
sakartotas viena tabula saskana ar jaunakajiem droSuma
datiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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88 07-0323 |Gemcitabine Hospira  [Gemcitabinum 200 mg Flakons N1; |Hospira UK UK/H/0939/001/11/ [II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
200 mg powder for N5 Limited, 024 grozijumiem, jo Tpasi — lai gpemtu veéra jaunu kvalitates,
solution for infusion, Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Powder for solution for Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma
infusion, 200 mg droSuma pamatdatiem. Kliniskajos p&tijjumos un
pécregistracijas perioda novérotas blakusparadibas
sakartotas viena tabula saskana ar jaunakajiem dro§uma
datiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
89 11-0052 |Gemcitabine Hospira 38 [Gemcitabine 2 9/52,6 ml Stikla  |Hospira UK UK/H/1862/001/11/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg/ml concentrate for  |hydrochloride flakons N1; 200 Limited, 007 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
solution for infusion, mg/5,3 ml Stikla Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Concentrate for solution flakons N1; 1 9/26,3 Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma
for infusion, 38 mg/ml ml Stikla flakons N1 dro$uma pamatdatiem. Kliniskajos p&tijjumos un
pécregistracijas perioda novérotas blakusparadibas
apvienotas tabulas veida un sakartotas atbilsto$i jaunakajiem
droSuma datiem.Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
90 13-0018 |Omeprazole Inteli 10  |Omeprazolum 10 mg ABPE pudele  [Inteli Generics  [13-0018/1A/006  |TA A.z Administrativas izmaigas. Citas izmainas. Izmainas
mg gastro-resistant N14; N28; 10 mg Nord UAB, sekundara iepakojuma mark&juma teksta.
capsule, hard, Gastro- OPAJAIPVHIIPETIAI | jetyva
resistant capsule, hard, blisteris N14; N28; 10
10 mg mg ORNAl/PVH/Al
blisteris N14; N28
91 13-0019 |Omeprazole Inteli 20  |Omeprazolum 20 mg ABPE pudele |Inteli Generics  [13-0019/1A/006  [IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Izmainas
mg gastro-resistant N14; N28; 20 mg Nord UAB, sekundara iepakojuma mark&juma teksta.
capsule, hard, Gastro- OPAJAIPVHIIPETIAI | jetyva
resistant capsule, hard, blisteris N14; N28; 20
mg OPA/AI/PVH/AI

20 mg

blisteris N14; N28
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92 03-0243 |Somatuline Autogel 120 [Lanreotidum 120 mg Pilnslirce Ipsen Pharma, 03-0243/1B/006 IB B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana ar
mg solution for injection N1 Francija atbilstosu testa metodi. Specifikacija tiek iek]auts alternativs
in pre-filled syringe, skiSanas tests.
Solution for injection in
pre-filled syringe, 120
mg
93 03-0241 |Somatuline Autogel 60 [Lanreotidum 60 mg Pilnslirce N1 [Ipsen Pharma, 03-0241/1B/006 IB B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana ar
mg solution for injection Francija atbilstosu testa metodi. Specifikacija tick ieklauts alternativs
in pre-filled syringe, SkiSanas tests.
Solution for injection in
pre-filled syringe, 60 mg
94 03-0242 |Somatuline Autogel 90 [Lanreotidum 90 mg Pilnslirce N1 [Ipsen Pharma, 03-0242/1B/006 IB B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana ar
mg solution for injection Francija atbilstoSu testa metodi. Specifikacija tick ieklauts alternativs
in pre-filled syringe, skiSanas tests.
Solution for injection in
pre-filled syringe, 90 mg
95 05-0554 |Tanyz 0,4 mg modified |Tamsulosini 0,4 mg KRKA, d.d., FI/H/0494/001/1A/ |TA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
release capsules, hard, |hydrochloridum  |PVDH/PE/PVH/AI  [Novo mesto, 019 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
Modified release blisteris N30; N14;  [g]ovznija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
capsules, hard, 0,4 mg N20; N28; N10; N50; vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N56; N60; N90; N100; . o S . . -
N200: 0.4 mg ABPE ra}zotaja. :l"lek 1e§n1e_gts jauns aktivas vielas tamsulosina
konteiners N10: N14: hidrohlorids sertifikats.
N20; N28; N30; N50;
N56; N60; N90; N100;
N200
96 98-0640 |Broncho-Munal 7 mg  |Lysatum 7 mg PVH/PVDH  |Lek 98-0640/1A/002 IA A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas. Zalu
hard capsules, Capsules, [bacteriorum aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals apraksta ir nomainits ATK kods un farmakoterapeitiska
hard, 7 mg lyophilisatum N10; N30 d.d., Slovénija grupa no RO7AX (medikamenti elposanas celu infekciju

arstésanai) uz LO3AX (citi citokini un imiinmodulatori).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti
atbilstosi Eiropas Savienibas valstTs apstiprinatajai
standartformai (3.versija, 04/2013).
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97 98-0641 |Broncho-Munal P 3,5 [Lysatum 3,5mg PVH/PVDH |Lek 98-0641/1A/002 IA A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas. Zalu
mg hard capsules, bacteriorum aluminija blisteris  |Pharmaceuticals apraksta ir nomainits ATK kods un farmakoterapeitiska
Capsules, hard, 3,5 mg [lyophilisatum N10; N30 d.d., Slovénija grupa no RO7AX (medikamenti elposanas celu infekciju

arstésanai) uz LO3AX (citi citokini un imiinmodulatori).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti
atbilstosi Eiropas Savienibas valstls apstiprinatajai
standartformai (3.versija, 04/2013).

98 95-0223 |Bioparox 0,125 mg/dose |Fusafunginum 0,125 mg/dose Les Laboratoires [95-0223/1B/002/G |IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
oromucosal and nasal Aluminija flakons  |Servier, Francija pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata primaras
spray, solution, N400 iepakoSanas vieta.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
Oromucosal and nasal nesterilu zalu razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides,
spray, solution, 0,125 sériju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai

' Y pievienoSana. Tiek aizstats razotajs.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras

mg/dose ; . . R U _.

iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta.; IA
B.I1.b.2.c2 Par import&$anu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstaSana vai pievienosana ar s€rijas parbaudi/testésanu.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstats par sérijas izlaidi atbildigais
razotajs. Bija: Egis Pharmaceuticals Public Limited Company,
Kereszturi ut 30-38, 1106 Budapest, Ungarija. biis: Egis
Pharmaceuticals Public Limited Company, 9900, Kormend,
Matyas kiraly u. 65, Ungarija.

99 10-0406 |Adenosin Life Medical |Adenosinum 50 mg/10 ml Stikla |Life Medical SE/H/0345/001/1A/ |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
5 mg/ml solution for flakons N10: 10 Sweden AB, 021/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina.
injection/infusion, mg/2 ml Stikla Zviedrija Bija: Life Medical Sweden AB, Svanholmsvagen 2A, SE-18274,

Solution for injection or
infusion, 5 mg/ml

ampula N10; 250
mg/50 ml Stikla
flakons N10

Stocksund, Zviedrija; biis: Life Medical Sweden AB, Brahegatan
29, SE-114 37, Stockholm, Zviedrija.; IA C.1.9.a. Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas noraditas
farmakovigilances detaliz&ta sist€émas apraksta: par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (QPPV)
maina, izmainas QPPV kontaktinformacija un/vai aizvietoSanas
kartiba. Izmaina attieciba uz kvalificéto personu, kas atbild par zalu
blakusparadibu uzraudzibas sistému (farmakovigilanci).
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100 12-0093 |Anapen 150 Epinephrinum 150 mcg/0,3 ml Lincoln Medical |PT/H/1189/002/IA/(IA B.111.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/0,3 ml Stikla pilnslirce Limited, 026 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for injection in autoinjektora N1;  |Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
pre-filled syringe, N2 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Solution for injection, razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas l-adrenalins
150 pg/0,3 ml sertifikats.

101 12-0094 |Anapen 300 Epinephrinum 300 mcg/0,3 ml Lincoln Medical |PT/H/1189/001/IA/(IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/0,3 ml Stikla pilnslirce Limited, 026 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
solution for injection in autoinjektora N1;  [Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
pre-filled syringe, N2 vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Solution for injection, razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas l-adrenalins
300 pg/0,3 ml sertifikats.

102 06-0023 |OLYNTH HA 1 mg/ml [Xylometazolini 10 mg/10 ml McNeil Products [LV/H/0103/001/E/ |IA C.1.9.c. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
nasal spray without hydrochloridum Flakons N1 Limited, 001/1A/011/G kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
preservatives, solution, Lielbritanija apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
Nasal spray, solution, 1 farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
mg/ml administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivésanas

lokalizacija). Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija 7.3; IA
C.1.9.b. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
noraditas farmakovigilances sistémas detalizeta apraksta:
droSuma datubazes izmainas un/vai nozimigas
pamatnoteikumu izmainas ligumos un izmainas, kas attiecas
uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistémas darbiba.
Grupa ieklauta izmaina. Iesniegta DDPS 02.01.2014
versija7.3.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas
izmainas, iznpemot 11.7.1.apakSpunkta minétas.

103 11-0147 |Breakyl Start 200, 400, |Fentanylum Papira/Al/PA/PAN [Meda Pharma DE/H/1660/006/IA |IA B.Il.e.5.b Gatava produkta iepakojuma lieluma svitroSana
600 and 800 micrograms pacina N4 (1x200 |GmbH & Co0.KG, (/006

buccal film, Buccal film,
200, 400, 600 and 800
micrograms

Mg, 1x400 pg, 1x600

Mg, 1x800 pg);
1PAN/AI/PET/papir
a pacina N4 (1x200
Mg, 1x400 pg, 1x600

Hg, 1x800 ug)

Vacija
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104 13-0090 |Treclinac 10 mg/0,25  |Clindamycini 60 g Aluminija Meda Pharma SE/H/1134/001/11/0|1I C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/g gel, Gel, 10 phosphas, tubina N1;30 g SIA, Latvija 02 izmainas. lesniegts atjaunots Vides riska noveértgjums, 2013.
mg/0,25 mg/g Tretinoinum Aluminija tiibina N1 gada maija versija.
105 02-0183 [Saizen 8 mg click.easy [Somatropinum 8 mg Flakons N1;  |Merck Serono 02-0183/11/006/G |11 B.1.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas

powder and solvent for
solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection, 8
mg

N5

S.p.A., Italija

izcelsmes vielu vai citas kTmiski iegfitas vielas izmantosanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razoSana un kam var
biit biitiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un
kas nav saistitas ar protokolu. Veiktas izmainas aktivas vielas
somatotropina razosana.; IA B.l.a.4.b Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu jaunu testu un
ierobezojumu ieklausana ; IA B.l.a.4.z Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
razo$anas laika. Citas izmainas ; IB B.I.a.4.b Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas
vielas razosanas laika: raZzoSanas gaita veicamu jaunu testu un
ierobezojumu ieklausana ; IA B.I.a.4.b Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu jaunu testu un
ierobezojumu ieklausana. Grupa 02-0183/11/006/G ieklauta
izmaina.; IA B.l.a.4.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika.
Citas izmainas
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106

99-1029

Elocon 1 mg/g
cutaneous solution,
Cutaneous solution, 1

mg/g

Mometasoni furoas

20 ml Plastmasas
pudele N1

Merck Sharp &
Dohme B.V.,
Niderlande

99-1029/1B/005/G

IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot sé€riju 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 ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.2.c1 Par
import€Sanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
vai pievienoSana bez sérijas parbaudes/testeSanas. Tiek pievienots
par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Schering-Plough Labo N.V.,
Industriepark 30, B-2220 Heist -op-den Berg, Belgija.; [A
B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana. Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras
iepakosanas vieta.; IB B.II.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai
skaita gatava produkta raZzoSana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Nelielas
izmainas gatava produkta razoSanas procesa.; IA B.Il.b.4.b Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
samazinasanas 11dz 10 reiz€ém. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
samazinats s€rijas apjoms.

107

08-0177

Norspan 10
micrograms/hour
transdermal patch,
Transdermal patch, 10
micrograms/hour

Buprenorphinum

10 mecg/l h
Transdermals
plaksteris N1; N2
N3; N4; N5; N8;
N10; N12

B

Mundipharma
GmbH, Austrija

DK/H/0718/002/1A
1014/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. Procediira
DK/H/XXXX/TA/101/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

108

08-0178

Norspan 20
micrograms/hour
transdermal patch,
Transdermal patch, 20
micrograms/hour

Buprenorphinum

20 mcg/1 h
Transdermals
plaksteris N1; N2
N3; N4; N5; N8;
N10; N12

B

Mundipharma
GmbH, Austrija

DK/H/0718/003/1A
1014/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. Procediira
DK/H/XXXX/TA/101/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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109 08-0176 |Norspan 5 Buprenorphinum |5 mcg/1 h Mundipharma DK/H/0718/001/1A [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms/hour Transdermals GmbH, Austrija  [/014/G ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
transdermal patch, plaksteris N1; N2; kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Transdermal patch, 5 N3; N4; N5; N8; un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. Procediira
micrograms/hour N10; N12 DK/H/XXXX/IA/101/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
110 10-0529 |Targin 10 mg/5 mg Oxycodoni 10 mg/5 mg ABPE  |Mundipharma DE/H/1612/001/IA |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release hydrochloridum,  |pudele N100; 10 GmbH, Austrija [/025/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- Naloxoni mg/5 mg PVH/AI izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
release tablets, 10 mg/5 |hydrochloridum blisteris N10; N14; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
mg N20; N28; N30; razotaja. [zmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/IA/588/G.
N50; N56; N60; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu naloksona
N98; N100; N100 hidrohlorids.
(10x10)
111 10-0530 |Targin 20 mg/10 mg Oxycodoni 20 mg/10 mg Mundipharma DE/H/1612/002/IA |TIA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release hydrochloridum, |PVH/AI blisteris GmbH, Austrija [/025/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
release tablets, 20 mg/10|hydrochloridum N28; N30; N50; vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
mg N56; N60; N98; razotaja. [zmainas ietilpst procedira DE/H/xxxx/IA/588/G.
N100; N100 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu naloksona
(10x10); 20 mg/10 hidrohlorids.
mg ABPE pudele
N100
112 10-0531 |Targin 40 mg/20 mg Oxycodoni 40 mg/20 mg Mundipharma DE/H/1612/003/IA |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release hydrochloridum, |PVH/AI blisteris GmbH, Austrija [/025/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
release tablets, 40 mg/20|hydrochloridum N28; N30; N50; vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
mg N56; N60; N98; razotaja. [zmainas ietilpst procedira DE/H/xxxx/IA/588/G.
N100; N100 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu naloksona

(10x10); 40 mg/20
mg ABPE pudele
N100

hidrohlorids.
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113 10-0528 |Targin 5 mg/2,5 mg Oxycodoni 5mg/2,5 mg Mundipharma DE/H/1612/004/IA |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release hydrochloridum,  [PVH/AI blisteris GmbH, Austrija  [/025/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
release tablets, 5 mg/2,5 |hydrochloridum N28; N30; N50; vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
mg N56; N60; N98; razotdja. [zmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/IA/588/G.

N100; N100 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu naloksona
(10x10); 5 mg/2,5 hidrohlorids.

mg ABPE pudele

N100

114 99-0168 |Cataflam 50 mg film-  [Diclofenacum 50 mg Blisteris N20 [Novartis Finland [99-0168/1A/007 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- kalicum Oy, Somija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
coated tablets, 50 mg vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrota starpprodukta diklofenaka
skabes razoSanas vieta.

115 06-0114 |Nicotinell Cool Mint 2 [Nicotinum 2 mg PVH/PVdH/AI |Novartis Finland |UK/H/0408/001/1A [1IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
mg medicated chewing blisteris N24; N12; |Oy, Somija 1046 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
gum, Medicated N204; N2; N36; Austrija.
chewing gum, 2 mg N48; N60; N72;

N96; N120

116 06-0114 |Nicotinell Cool Mint 2 [Nicotinum 2 mg PVH/PVdH/AI |Novartis Finland [UK/H/0408/001/IA |IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
mg medicated chewing blisteris N24; N12; [Oy, Somija 1044 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
gum, Medicated N204; N2; N36; salidzinajuma ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu.
chewing gum, 2 mg N48; N60; N72; Gatavajam produktam palielinats s€rijas apjoms.

N96; N120
117 06-0114 |Nicotinell Cool Mint 2 [Nicotinum 2 mg PVH/PVdH/AI |Novartis Finland [UK/H/0408/001/1A |IA B.1l.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu

mg medicated chewing
gum, Medicated
chewing gum, 2 mg

blisteris N24; N12;
N204; N2; N36;
N48; N60; N72;
N96; N120

Oy, Somija

/043/G

noteikSana galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai ;
IA B.1l.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana
no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
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118 06-0116 |Nicotinell Cool Mint 4 [Nicotinum 4 mg PVH/PVdH/AI [Novartis Finland |UK/H/0408/002/IA [IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakos§anas vietas aizstasana vai
mg medicated chewing blisteris N24; N12; [Oy, Somija 1046 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
gum, Medicated N204; N2; N36; Austrija.
chewing gum, 4 mg N48; N60; N96;
N120; N72
119 06-0116 |Nicotinell Cool Mint 4 [Nicotinum 4 mg PVH/PVdH/AI [Novartis Finland |UK/H/0408/002/IA |1A B.I1.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
mg medicated chewing blisteris N24; N12; [Oy, Somija 1043/G noteikSana galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai ;
gum, Medicated N204; N2; N36; IA B.Il.e.2.c Nebutiska specifikacijas parametra svitro§ana
chewing gum, 4 mg N48; N60; N96; no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
N120; N72 (pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
120 00-0287 |Eldepryl 5 mg tablets, [Selegilini 5 mg Polietiléna Orion 00-0287/1A/005/G [IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
Tablets, 5 mg hydrochloridum traucing N100 Corporation, pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.; IA A.7
Somija Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sé€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakosanas vieta.; [A
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.2.cl Par importé$anu
un/vai par serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienosana bez sérijas parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Orion Corporation, Orion
Pharma, Tengstrominkatu 8, Turku, FI-20360, Somija; biis: Orion
Corporation, Orion Pharma, Orionitie 1, Espoo, FI - 02200,
Somija.
121 05-0321 |Vitaminum A Hasco Retinoli palmitas {12000 SV P.P.F Hasco-Lek |05-0321/1A/013 IA B.IL.d.1.h Dokumentacijas atjaunoSana, lai panaktu
12000 1U soft capsules, PVH/PVDH S.A., Polija atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas

Soft capsules, 12000 U

aluminija blisteris
N50

monografijai gatavajam produktam
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122 03-0513 |Solu-Medrol 1000 mg  [Methyl- 1000 mg/15,6 ml Pfizer Europe MA|03-0513/11/003 II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder and solvent for |prednisolonum Stikla flakons N1 EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai gpemtu veéra jaunu kvalitates,
solution for injection, Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Powder and solvent for Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
solution for injection, uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4.
1000 mg apakspunkta pievienots bridinajums par iespgjamam
benzilspirta izraisitam nopietnam nevélamam
blakusparadibam — ,,gaisa tverSanas sindromu” un
pediatrisku pacientu navi; apak$punkta 4.8 precizéts
blakusparadibu biezums. Redakcionali sakartoti visi zalu
apraksta apakSpunkti. Za]u apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).
123 03-0510 |Solu-Medrol 125 mg Methyl- 125 mg/2 ml Pfizer Europe MA|03-0510/11/003 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
powder and solvent for |prednisolonum Flakons N1 EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai gpemtu veéra jaunu kvalitates,

solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
125 mg

Lielbritanija

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4.
apakspunkta pievienots bridinajums par iespgjamam
benzilspirta izraisitam nopietnam nevélamam
blakusparadibam — ,,gaisa tverSanas sindromu” un
pediatrisku pacientu navi; apak$punkta 4.8 precizéts
blakusparadibu biezums. Redakcionali sakartoti visi zalu
apraksta apakSpunkti. Za]u apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).
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124 03-0511 |Solu-Medrol 250 mg Methyl- 250 mg/4 ml Pfizer Europe MA|03-0511/11/003 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
powder and solvent for [prednisolonum Flakons N1 EEIG, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
solution for injection, Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Powder and solvent for Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
solution for injection, uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4.
250 mg apakspunkta pievienots bridinajums par iespgjamam
benzilspirta izraisitam nopietnam nevélamam
blakusparadibam — ,,gaisa tverSanas sindromu” un
pediatrisku pacientu navi; apak$punkta 4.8 precizéts
blakusparadibu biezums. Redakcionali sakartoti visi zalu
apraksta apakSpunkti. Za]u apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).
125 03-0509 |Solu-Medrol 40 mg Methyl- 40 mg/1 ml Flakons [Pfizer Europe MA|03-0509/11/003 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

powder and solvent for
solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection, 40
mg

prednisolonum

N1

EEIG,
Lielbritanija

grozijumiem, jo Ipasi — lai gpemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4.
apakspunkta pievienots bridinajums par iespgjamam
benzilspirta izraisitam nopietnam nevélamam
blakusparadibam — ,,gaisa tverSanas sindromu” un
pediatrisku pacientu navi; apak$punkta 4.8 precizéts
blakusparadibu biezums. Redakcionali sakartoti visi zalu
apraksta apakSpunkti. Za]u apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).

42




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/39 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
126 03-0512 |Solu-Medrol 500 mg Methyl- 500 mg/7,8 ml Stikla|Pfizer Europe MA|03-0512/11/003 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder and solvent for [prednisolonum flakons N1 EEIG, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
solution for injection, Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Powder and solvent for Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar

solution for injection, uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4.

500 mg apakspunkta pievienots bridinajums par iespgjamam
benzilspirta izraisitam nopietnam nevélamam
blakusparadibam — ,,gaisa tverSanas sindromu” un
pediatrisku pacientu navi; apak$punkta 4.8 precizéts
blakusparadibu biezums. Redakcionali sakartoti visi zalu
apraksta apakSpunkti. Za]u apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).

127 02-0268 |Zeldox 20 mg capsules, |Ziprasidonum 20 mg ABPE Pfizer Limited, [02-0268/IA/012 IA B.1l.a.4.a Iekskigi lietojamu zalu formu apvalka svara vai

Capsules, 20 mg pudelite N100; 20  |Lielbritanija kapsulu apvalka svara izmainas: cietas zalu formas

mg Aluminija
blisteris N14; N20;
N30; N50; N56;
N100; N60
128 02-0269 |Zeldox 40 mg capsules, |Ziprasidonum 40 mg ABPE Pfizer Limited, |02-0269/1A/012 IA B.Il.a.4.a Iekskigi lietojamu zalu formu apvalka svara vai
Capsules, 40 mg pudelite N100; 40  |Lielbritanija kapsulu apvalka svara izmainas: cietas zalu formas
mg Aluminija
blisteris N14; N20;
N30; N50; N56;
N100; N60
129 02-0270 |Zeldox 60 mg capsules, |Ziprasidonum 60 mg Aluminija Pfizer Limited, |02-0270/1A/012 IA B.I1.a.4.a Iekskigi lietojamu zalu formu apvalka svara vai
Capsules, 60 mg blisteris N14; N20; |Lielbritanija kapsulu apvalka svara izmainas: cietas zalu formas
N30; N50; N56;
N100; N60; 60 mg
ABPE pudelite
N100
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130 02-0271 |Zeldox 80 mg capsules, |Ziprasidonum 80 mg ABPE Pfizer Limited, |02-0271/1A/012 IA B.11.a.4.a Iekskigi lietojamu zalu formu apvalka svara vai
Capsules, 80 mg pudelite N100; 80  |Lielbritanija kapsulu apvalka svara izmainas: cietas zalu formas
mg Aluminija
blisteris N14; N20;
N30; N50; N56;
N100; N60
131 08-0008 |Formetic 1000 mg film- [Metformini 1000 mg PVH/AI Pharmaceutical ~ |PL/H/0127/003/IB/|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markejuma,
coated tablets, Film- hydrochloridum  [blisteris N30; N60; |Works Polpharma [007 zalu apraksta vai lietoSanas instrukeija, istenojot PSUR vai
coated tablets, 1000 mg N90; N120; N600 |S.A., Polija PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
(20x30) novertejuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma
132 08-0006 |Formetic 500 mg film- [Metformini 500 mg PVH/AI Pharmaceutical  |PL/H/0127/001/IB/|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markejuma,

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg

hydrochloridum

blisteris N30; N60;
N90; N120; N600
(20x30)

Works Polpharma
S.A., Polija

007

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. Citas izmainas. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
FR/H/PSUR/0020/002 atsauces zalém Glucophage.
Harmonizéta informacija apakSpunkta Ipasi bridindjumi un
piesardziba lietoSana sadalas Laktacidoze un Citi
bridinajumi, blakusparadibas sakartotas atbilstosi
jaunakajiem droSuma datiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam

standartformam.
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133 08-0007 |Formetic 850 mg film- [Metformini 850 mg PVH/AI Pharmaceutical |PL/H/0127/002/1B/ |[IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
coated tablets, Film- hydrochloridum  [blisteris N30; N60; |Works Polpharma (007 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai
coated tablets, 850 mg N90; N120; N600  |S.A., Polija PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
(20x30) novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
FR/H/PSUR/0020/002 atsauces zalém Glucophage.
Harmonizéta informacija apak$punkta Ipasi bridinajumi un
piesardziba lietoSana sadalas Laktacidoze un Citi
bridinajumi, blakusparadibas sakartotas atbilstosi
jaunakajiem droSuma datiem. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam
standartformam.
134 14-0093 |[Pancod 10 mg Oxycodoni 10 mg PharmaSwiss DE/H/3738/002/D [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
prolonged-release hydrochloridum PA/AI/PVH//AI/PET |Ceska republika  |C/IA/001 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Prolonged- blisteris N10; N20; |s.r.o0., Cehija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
release tablets, 10 mg N28; N30; N40; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N50; N56; N60; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N100; N112
135 14-0094 |[Pancod 20 mg Oxycodoni 20 mg PharmaSwiss DE/H/3738/003/D [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
prolonged-release hydrochloridum PA/AI/PVH//AI/PET |Ceska republika  |C/IA/001 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Prolonged- blisteris N10; N20; |s.r.o0., Cehija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
release tablets, 20 mg N28; N30; N40; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N50; N56; N60; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N100; N112
136 14-0095 |[Pancod 40 mg Oxycodoni 40 mg PharmaSwiss DE/H/3738/004/D [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
prolonged-release hydrochloridum PA/AI/PVH//AI/PET |Ceska republika  |C/IA/001 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Prolonged- blisteris N10; N20; |s.r.o0., Cehija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
release tablets, 40 mg N28; N30; N40; un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
N50; N56; N60; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N100; N112
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137 14-0092 |Pancod 5 mg prolonged- [Oxycodoni 5mg PharmaSwiss DE/H/3738/001/D [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
release tablets, hydrochloridum PA/AI/PVH//AI/PET |Ceska republika  |C/IA/001 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Prolonged-release blisteris N10; N20; |s.r.o0., Cehija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, 5 mg N28; N30; N40; un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.

N50; N56; N60; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N100; N112

138 08-0045 |Panogastin 20 mg gastro4{Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |PharmaSwiss LV/H/0106/001/IA |Var_ RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
resistant tablets, Gastro- N14; N28; 20 mg Ceska Republika |/020 iznemot 11.7.1.apak$punkta minétas ; IA C.1.8.a
resistant tablets, 20 mg Al/Al blisteris N14; [s.r.0., Cehija Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par

N28; N98 farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalifictas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances
sisteémas kopsavilkuma ievieSana,par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.

139 08-0046 |Panogastin 40 mg gastro4{Pantoprazolum 40 mg Al/Al blisteris[PharmaSwiss LV/H/0106/002/1A [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
resistant tablets, Gastro- N14; N28; N98; 40 |Ceska Republika |/020 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
resistant tablets, 40 mg mg ABPE pudele s.r.0., Cehija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

N14; N28 un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana.

140 10-0493 |Esomeprazole Ranbaxy [Esomeprazolum |20 mg Ranbaxy UK Ltd.,|PT/H/0336/001/1B/ [IB A.2.b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu

20 mg gastro-resistant
tablets, Gastro-resistant
tablets, 20 mg

Al/PE/ABPE/desika
nts/Al/OPA blisteris
N7; N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N98;
N100

Lielbritanija

013

nosaukuma maina Portugalé no Esomeprazol Ranbaxy uz
Esomeprazol Bluepharma.
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141 10-0494 |Esomeprazole Ranbaxy |Esomeprazolum |40 mg Ranbaxy UK Ltd.,|PT/H/0336/002/1B/ [IB A.2.b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
40 mg gastro-resistant AIl/PE/ABPE/desika |Lielbritanija 013 nosaukuma maina Portugalé no Esomeprazol Ranbaxy uz
tablets, Gastro-resistant nts/Al/OPA blisteris Esomeprazol Bluepharma.
tablets, 40 mg N7; N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N98;
N100
142 99-0404 |Lexotanil 1,5 mg tablets, [Bromazepamum  |1,5 mg PVH/AI Roche Latvija 99-0404/1B/003 IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
Tablets, 1,5 mg blisteris N30 SIA, Latvija zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
PASS procediras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Harmonizgta
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dalisanas
procediiras FR/H/PSUR/0066/001 bromazepamam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
143 99-0405 |Lexotanil 3 mg tablets, [Bromazepamum |3 mg PVH/AI Roche Latvija 99-0405/1B/003 IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&éto zalu markejuma,
Tablets, 3 mg blisteris N30 SIA, Latvija zalu apraksta vai lietoSanas instrukeija, istenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertejuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Harmonizgta
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem pé&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras FR/H/PSUR/0066/001 bromazepamam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
144 13-0116 |Capecitabine Sandoz Capecitabinum 150 mg PVH/PVDH |Sandoz d.d., NL/H/2458/001/IA |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
150 mg film-coated aluminija blisteris  |Slovénija /004 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
tablets, Film-coated N28; N30; N50; vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas
tablets, 150 mg N56; N60; N8O; kontroli atbildiga uzgnémuma vai izejvielas, reagenta vai

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

paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta par serijas
izlaidi atbildigais razotajs Siegfried Generics (Malta) Ltd.,
HHF070 Hal Far Industrial Estate Hal Far BBG3000, Malta.
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145 13-0116 |Capecitabine Sandoz Capecitabinum 150 mg PVH/PVDH |Sandoz d.d., NL/H/2458/001/1B/|IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
150 mg film-coated aluminija blisteris  |Slovénija 002 produkta uzglabasanas nosacljumu izmainas. Bija: Zalem
tablets, Film-coated N28; N30; N50; nav nepiecie$ami Ipasi uzglabasanas apstakli.; buis: Uzglabat
tablets, 150 mg N56; N60; N80; temperatira lidz 30°C.
N84; N90; N100;
N110; N112; N120;
N180
146 13-0117 |Capecitabine Sandoz Capecitabinum 500 mg PVH/PVDH |Sandoz d.d., NL/H/2458/002/1A |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
500 mg film-coated aluminija blisteris  |Slovénija /004 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
tablets, Film-coated N28; N30; N50; vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas
tablets, 500 mg N56; N60; N8O; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N84, N90; N100; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
N110; N112; N120; dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta par sérijas
N180 izlaidi atbildigais razotajs Siegfried Generics (Malta) Ltd.,
HHF070 Hal Far Industrial Estate Hal Far BBG3000, Malta.
147 13-0117 |Capecitabine Sandoz Capecitabinum 500 mg PVH/PVDH |Sandoz d.d., NL/H/2458/002/1B/|IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
500 mg film-coated aluminija blisteris  |Slovénija 002 produkta uzglabasanas nosacljumu izmainas. Bija: Zalem
tablets, Film-coated N28; N30; N50; nav nepiecie$ami Ipasi uzglabasanas apstakli.; bus: Uzglabat
tablets, 500 mg N56; N60; N80; temperatira lidz 30°C.
N84; N90; N100;
N110; N112; N120;
N180
148 03-0481 |Nicerium 10 mg film-  [Nicergolinum 10 mg Blisteris N50 |Sandoz d.d., 03-0481/1A/006 IA B.11.d.1.h Dokumentacijas atjaunosana, lai panaktu
coated tablets, Film- Slovénija atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas
coated tablets, 10 mg monografijai gatavajam produktam
149 03-0481 |Nicerium 10 mg film-  [Nicergolinum 10 mg Blisteris N50 |Sandoz d.d., 03-0481/1B/005 IB B.Il.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
coated tablets, Film- Slovénija un/vai ierobezojumos. Citas izmainas
coated tablets, 10 mg
150 03-0481 |Nicerium 10 mg film-  [Nicergolinum 10 mg Blisteris N50 |Sandoz d.d., 03-0481/1B/004 IB B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika saisinasSana gatavajam
coated tablets, Film- Slovénija produktam, kas iepakots pardosanai. Bija: 3 gadi; biis: 2

coated tablets, 10 mg

gadi.
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151 96-0149 |Depakine 57,64 mg/ml [Natrii valproas 8,646 g/150 ml Sanofi-aventis 96-0149/11/003/G  |1I C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
syrup, Syrup, 57,64 Pudelite N1 Latvia SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai gpemtu veéra jaunu kvalitates,
mg/ml Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata drosuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par karnitina
palmitoiltransferazes II tipa deficitu; mijiedarbiba ar
kvetiapinu; bridinajums par risku jaundzimusajiem;
papildinatas blakusparadibas un pardozesanas simptomi.
Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.

152 96-0286 |Depakine Chrono 300 [Acidum 300 mg Sanofi-aventis 96-0286/11/003/G  [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
mg slow-release film-  |valproicum, Natrii [Polipropiléna tiibina |Latvia SIA, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, Slow valproas N100 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release film-coated Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
tablets, 300 mg droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par karnitina

palmitoiltransferazes II tipa deficitu; mijiedarbiba ar
kvetiapinu; bridinajums par risku jaundzimusajiem;
papildinatas blakusparadibas un pardoz&sanas simptomi.
Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

153 96-0324 |Depakine Chrono 500 [Natrii valproas, 500 mg Sanofi-aventis 96-0324/11/003/G  |1I C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg slow-release film-  |Acidum Polipropiléna tibina [Latvia SIA, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, Slow valproicum N30 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

release film-coated
tablets, 500 mg

Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par karnitina
palmitoiltransferazes II tipa deficitu; mijiedarbiba ar
kvetiapinu; bridinajums par risku jaundzimusajiem;
papildinatas blakusparadibas un pardozesanas simptomi.
Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
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154

97-0252

Magne B6 470 mg/5 mg
coated tablets, Coated
tablets, 470 mg/5 mg

Magnesii lactas,
Pyridoxini
hydrochloridum

470 mg/5 mg
PVH/AI blisteris
N50

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

97-0252/1B/002/G

IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razo$ana izmantota starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas.
Grupa ieklautas izmainas.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada({
as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot sériju izlaides,
sériju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs.; IA B.I.b.2.c2 Par
import€Sanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
vai pievienosana ar sérijas parbaudi/testésanu. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par sé€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Private Co.Ltd.,
Levai utca 5, 2112 Veresegyhaz, Ungarija.; IA B.ILb.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA
B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
palielinats sérijas apjoms.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.

155

98-0732

Oftan Catachrom
0,675/2/20 mg/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution,
0,675/2/20 mg/ml

Cytochromum C,
Adenosinum,
Nicotinamidum

10 ml Stikla pudelite
N1

Santen Oy,
Somija

98-0732/1A/001

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
adenozina razotaja adrese.

156

05-0196

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

Levofloxacinum

25 mg/5 ml Pudelite
N1

Santen Oy,
Somija

UK/H/0464/001/1A
1021/G

IA A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas. ATK
koda maina. Bija: ATK:S01AX19; Biis: ATK:S01AE05.
Farmakoterapeitiska grupa: Oftalmologisks lidzeklis,
pretinfekcijas lidzekli, fluorohinoloni.
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157 09-0326 |Multiferon 3 million IU [Human leukocyte |3000000 1U/0,5 ml [Swedish Orphan |SE/H/0837/001/IA/|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for injection in [interferon-alpha  |Pilnlirce N6 (6 x  [Biovitrum 027 ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
pre-filled syringe, (HulFN-alpha-Le) 10,5 ml) International AB, kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Solution for injection in Zviedrija un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
a pre-filled syringes, 3 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
million 1U/0,5 ml
158 93-0449 |Hjertemagnyl 150 Acidum 150 mg/21 mg Stikla|Takeda Pharma  [93-0449/IA/103 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/21 mg film-coated |acetylsalicylicum, [pudele N100; N30 |A/S, Danija sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated Magnesii izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 150 mg/21 mg [hydroxidum vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
acetilsalicilskabe.
159 05-0414 |Hjertemagnyl 75 Acidum 75 mg/10,5 mg Takeda Pharma  [05-0414/1A/102 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/10,5 mg film-coated |acetylsalicylicum, [Stikla pudelite N30; |A/S, Danija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated Magnesii oxidum |N100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 75 mg/10,5 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
acetilsalicilskabe.
160 06-0184 |Diclorapid 75 mg gastro-{Diclofenacum 75 mg PVH/PVDH |Temmler Werke |DE/H/0393/001/1A [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
resistant capsules, hard, |natricum aluminija blisteris  [GmbH, Vacija 1025 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Gastro-resistant N30; N10; N50 kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
capsules, hard, 75 mg un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
161 07-0287 |Anastrozole-Teval mg [Anastrozolum 1 mg PVH/PVdH/AI | Teva Pharma UK/H/0911/001/IA |IA B.IL.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi

film-coated tablets, Film-
coated tablets, 1 mg

blisteris N10; N1;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; N300

B.V., Niderlande

/028

atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienoSana bez serijas
parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par serijas izlaidi
atbildigais razotajs Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-
Strasse 3, Blaubeuren, 89143, Vacija.

51




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/39 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
162 07-0287 |Anastrozole-Teval mg [Anastrozolum 1 mg PVH/PVdH/AI | Teva Pharma UK/H/0911/001/IB |IB B.I1.b.4.¢ Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
film-coated tablets, Film- blisteris N10; N1; |B.V., Niderlande (/029 apjoma diapazonu) palielinasanas vairak neka 10 reizes
coated tablets, 1 mg N14; N20; N28; salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu zalém ar
N30; N50; N56; atru aktivas vielas atbrivosanu. Tiek palielinats serijas
N60; N84; N90O; apjoms.
N98; N100; N300
163 11-0150 |Candesartan Teva 16 mg|Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |Teva Pharma NL/H/2026/003/IA |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 16 mg [cilexetilum aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |/011 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
N7; N10; N14; N15; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N20; N28; N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N50; N56; N60; razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kandesartana
N84; N90; N98; cileksetils sertifikats.
N100; N50 (50x1)
164 11-0151 |Candesartan Teva 32 mg|Candesartanum 32 mg PVH/PVDH [Teva Pharma NL/H/2026/004/1A |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 32 mg [cilexetilum aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |/011 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
N7; N10; N14; N15; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N20; N28; N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N50; N56; N60; razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kandesartana
N84:; N90; N98; cileksetils sertifikats.
N100; N50 (50x1)
165 11-0148 |Candesartan Teva 4 mg |Candesartanum 4 mg PVH/PVDH [Teva Pharma NL/H/2026/001/IA |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 4 mg [cilexetilum aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |/011 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
N7; N10; N14; N15; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N20; N28; N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N50; N56; N60; razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kandesartana
N84:; N90; N98; cileksetils sertifikats.
N100; N50 (50x1)
166 11-0149 |Candesartan Teva 8 mg |Candesartanum 8 mg PVH/PVDH |Teva Pharma NL/H/2026/002/1A |TA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 8 mg cilexetilum aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |/011 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai

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

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kandesartana
cileksetils sertifikats.
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167 13-0166 |Ciqorin 10 mg capsules, [Ciclosporinum 10 mg Teva Pharma UK/H/5195/001/D (IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
soft, Capsules, soft, 10 OPAJ/AI/PVH/AI B.V., Niderlande |C/IA/003/G produkta testa procediira ; IA B.1I.a.3.b1 Izmainas gatava
mg blisteris N20; N30; produkta sastava (paligvielas): visas gatava produkta
N50; N50 (50x1); kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar
N60; N60 (60x1); paligvielam
N90; N100
168 13-0169 |[Cigorin 100 mg Ciclosporinum 100 mg Teva Pharma UK/H/5195/004/D |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
capsules, soft, Capsules, OPAJAI/PVH/AI B.V., Niderlande [C/IA/003/G produkta testa procedira ; IA B.I.a.3.b1 Izmainas gatava
soft, 100 mg blisteris N20; N30; produkta sastava (paligvielas): visas gatava produkta
N50; N50 (50x1); kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar
N60; N60 (60x1); paligvielam
N90; N100
169 13-0167 |Ciqorin 25 mg capsules, |Ciclosporinum 25 mg Teva Pharma UK/H/5195/002/D |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
soft, Capsules, soft, 25 OPAJ/AI/PVH/AI B.V., Niderlande |C/IA/003/G produkta testa procediira ; IA B.1.a.3.b1 Izmainas gatava
mg blisteris N20; N30; produkta sastava (paligvielas): visas gatava produkta
N50; N50 (50x1); kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar
N60; N60 (60x1); paligvielam
N90; N100
170 13-0168 |Cigorin 50 mg capsules, [Ciclosporinum 50 mg Teva Pharma UK/H/5195/003/D |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
soft, Capsules, soft, 50 OPA/AI/PVH/AI B.V., Niderlande |C/IA/003/G produkta testa procedira ; IA B.I.a.3.b1 Izmainas gatava
mg blisteris N20; N30; produkta sastava (paligvielas): visas gatava produkta
N50; N50 (50x1); kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar
N60; N60 (60x1); paligvielam
N90; N100
171 13-0075 |Perindopril Teva 10 mg |Perindoprili tosilas |10 mg Polipropiléna |Teva Pharma NL/H/2468/003/IB/|IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
film-coated tablets, Film- pudele N30; N60;  |B.V., Niderlande |004 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
coated tablets, 10 mg N90; N90 (3x30); pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
N100 dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
172 13-0073 |Perindopril Teva 2,5 mg |Perindoprili tosilas |2,5 mg Polipropiléna|Teva Pharma NL/H/2468/001/IB/|IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa

film-coated tablets, Film-
coated tablets, 2,5 mg

pudele N30; N60;
N90; N90 (3x30);
N100

B.V., Niderlande

004

perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
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173 13-0074 |Perindopril Teva5 mg |Perindoprili tosilas |5 mg Polipropiléna |Teva Pharma NL/H/2468/002/1B/|IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
film-coated tablets, Film- pudele N30; N60;  |B.V., Niderlande |004 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteik$ana,
coated tablets, 5 mg N90; N90 (3x30); pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai

N100; N10 dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)

174 02-0242 |Vancomycin-Teva 1000 [Vancomycinum 1 g Flakons N1 Teva Pharma 02-0242/11/002 II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg powder for solution B.V., Niderlande grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
for infusion, Powder for neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
solution for infusion, Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma
1000 mg droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta

pievienota p&cregistracijas uzraudzibas perioda novérota
blakusparadiba - DRESS sindroms. ZaJu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

175 99-0775 |Vancomycin-Teva 500 [Vancomycinum 500 mg Flakons N1 [Teva Pharma 99-0775/11/002 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
mg powder for solution B.V., Niderlande grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
for infusion, Powder for neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
solution for infusion, Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma
500 mg droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta

pievienota p&cregistracijas uzraudzibas perioda novérota
blakusparadiba - DRESS sindroms. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

176 09-0467 |Heart drops Valentis Valerianae tinctura |50 ml Stikla pudelite [UAB "Valentis", |09-0467/1A/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

oral drops, solution,
Oral drops, solution

, Leonuri tinctura,
Crataegi folii cum
flore extractum
fluidum

(tum$a) N1; 40 mi
Stikla pudelite
(tumSa) N1

Lietuva

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 kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/39 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
177 09-0364 |Salicylic acid Valentis |Acidum 80 ml Stikla pudelite |UAB "Valentis", [09-0364/1A/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
10 mg/ml cutaneous salicylicum N1; 40 ml Stikla Lietuva ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution, Cutaneous pudelite N1 kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
solution, 10 mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana.
178 11-0452 |Nodom 20 mg/ml eye  |Dorzolamidum 100 mg/5 ml Warsaw PL/H/0165/001/1B/ |1B B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
drops, solution, Eye Polietiléna pudele  [Pharmaceutical  |003 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
drops, solution, 20 N1 Works Polfa S.A., laika datiem). Bija: 18 ménesi; bus: 2 gadi.

mg/ml

Polija

Humano zalu
noverté$anas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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