Izmainas Latvijas Zalu registra

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

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftrz_lcljas Procediiras . -

Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba

numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 03-0122 |Acic 200 mg tablets, Aciclovirum 200 mg PVH/AI Sandoz d.d., 03-0122/1A/005  [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

Tablets, 200 mg blisteris N25; N100 |Slovénija sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
aciklovirs.

2 05-0553 |Ampril HD 5 mg/25 mg |Ramiprilum, 5mg/25 mg Al/Al  |KRKA, d.d., DK/H/0845/002/1B |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
tablets, Tablets, 5 mg/25 |Hydrochlorothiazid | blisteris N28; N98; |Novo mesto, 1023 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
mg um N30; N10; N14; Slovénija PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades

N20; N42; N50; novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.

N84; N100; 5 mg/25
mg Polipropiléna
traucins N10; N14;
N20; N28; N30;
N42; N50; N98;
N100

1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. 4.3 apakSpunkta
pievienota kontrindikacija- vienlaikus aliskirénu saturosu
zalu lietoSana diab&ta pacientiem vai pacientiem ar vidgji
smagiem vai smagiem nieru darbibas traucgjumiem.
Pievienota informacija par devam un lietosanas veidu. 4.4
apaksSpunkta ieklauts bridinajums par akiitu miopijas un
slegta kakta glaukomas risku, ka ar1 rentna-angiotenzina-
aldosterona sisteémas dubulto blokadi. 4.5 apak$punkta
pievienota mijiedarbiba ar heparinu un vildagliptinu. 4.8
apaksSpunkta papildinatas blakusparadibas. Ieklauta
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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1 2 3 4 5 6 7 8
3 05-0552 |Ampril HL 2,5 mg/12,5 [Ramiprilum, 2,5mg/12,5 mg KRKA, d.d., DK/H/0845/001/1B |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma,
mg tablets, Tablets, 2,5 |Hydrochlorothiazid|Al/Al blisteris N28; |Novo mesto, 1023 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
mg/12,5 mg um N98; N30; N10; Slovénija PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
N14:; N20; N42; novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
N50; N84; N100; 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. 4.3 apakSpunkta
2,5mg/12,5 mg pievienota kontrindikacija- vienlaikus aliskirénu saturosu
Polipropiléna zalu lietoSana diabg&ta pacientiem vai pacientiem ar vidgji
traucins N10; N14; smagiem vai smagiem nieru darbibas traucgjumiem.
N20; N28; N30; Pievienota informacija par devam un lieto$anas veidu. 4.4
N42; N50; N98; apakspunkta iek]auts bridinajums par akiitu miopijas un
N100 slégta kakta glaukomas risku, ka ar1 renina-angiotenzina-
aldosterona sistémas dubulto blokadi. 4.5 apak$punkta
pievienota mijiedarbiba ar heparinu un vildagliptinu. 4.8
apaks$punkta papildinatas blakusparadibas. Ieklauta
informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
4 03-0498 |Anzatax 30 mg/5 mi Paclitaxelum 30 mg/5 ml Stikla  [Hospira UK 03-0498/1A/004 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
concentrate for solution flakons N1 Limited, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

for infusion, Concentrate Lielbritanija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

for solution for infusion, un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .

30 mg/5 ml Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas, farmakovigilances atbildigas kvalificétas
personas maina.

5 03-0500 |Anzatax 300 mg/50 ml |Paclitaxelum 300 mg/50 ml Stikla [Hospira UK 03-0500/1A/004 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
concentrate for solution flakons N1 Limited, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

for infusion, Concentrate Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

for solution for infusion, un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .

300 mg/50 ml Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas, farmakovigilances atbildigas kvalificétas
personas maina.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2
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6 00-0905 |Arilin 100 mg pessaries, |Metronidazolum  |100 mg Dr. August Wolff |00-0905/1B/001 IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Pessaries, 100 mg PVDH/PE/PVH/AI |GmbH & Co. KG sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
blisteris N6 Arzneimittel, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Vacija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
metronidazols
7 95-0320 |Arilin 250 mg film- Metronidazolum  ]250 mg/100 mg Dr. August Wolff |95-0320/1B/001 IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets and 100 Blisteris N18 (12 GmbH & Co. sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
mg pessaries, combined apvalkotas tabletes |Arzneimittel, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
packing, Film-coated un 6 pesariji) Vacija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
tablets and pessaries, razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
250 mg/100 mg metronidazols
8 00-0906 |Arilin rapid 1000 mg Metronidazolum  |1000 mg Dr. August Wolff [00-0906/1B/001 IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
pessaries, Pessaries, PVDH/PE/PVH/AlI |GmbH & Co. sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
1000 mg blisteris N2 Arzneimittel, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Vacija vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
metronidazols.
9 12-0036 |Broncophen Rubus Thymi herbae 150 ml Stikla pudele |Kwizda Pharma [12-0036/1B/001 IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
syrup , Syrup, 0,77 g + |extractum fluidum, N1 GmbH, Austrija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
1,71 g/5ml Althaeae radicis aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
syrupus dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas.. Aktivas vielas altejas sirupa
razoSanas procesa izmantotas izejvielas razotaja izmainas.
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06-0067

Bupivacaine-Grindeks 5
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 5 mg/ml

Bupivacaini
hydrochloridum

50 mg/10 ml Stikla
ampula N5

AS Grindeks,
Latvija

LV/H/0101/001/1A
/006/G

Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; 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. [zmainas ieklautas procediira
LV/H/xxxx/IA/002/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu bupivakaina hidrohloridu.; IA C.1.8.a.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. . [zmainas ieklautas
procediira LV/H/xxxx/IA/002/G. Farmakovigilances
sistémas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.

11

06-0068

Bupivacaine-Grindeks
Spinal 5 mg/ml solution
for injection, Solution
for injection, 5 mg/ml

Bupivacaini
hydrochloridum

20 mg/4 ml Stikla
ampula N5

AS Grindeks,
Latvija

LV/H/0102/001/1A
/006/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. [zmainas ieklautas procediira
LV/H/xxxx/IA/002/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu bupivakaina hidrohloridu.; IA C.I.8.a.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. . [zmainas ieklautas
procediira LV/H/xxxx/IA/002/G. Farmakovigilances
sistemas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalifictas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana.
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12 12-0048 |[Carboplatin Kabi 10 Carboplatinum 450 mg/45 ml Stikla Fresenius Kabi UK/H/4181/001/IA |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for pudelite N1; 50 Oncology Plc.,  [/005 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, mg/5 ml Stikla Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Concentrate for solution pudelite N1; 150 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
for infusion, 10 mg/ml mg/15 ml Stikla razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
pudelite N1; 600 karboplatinu.
mg/60 ml Stikla
pudelite N1
13 01-0288 |Celebrex 100 mg Celecoxibum 100 mg PVH/AI Pfizer Limited, ]01-0288/1A/004/G [IA B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
capsule, hard, Capsule, blisteris N30; N2; Lielbritanija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
hard, 100 mg N6; N10; N20; N40; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N50; N60; N100; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N300; N500 razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu (zelatins).;
1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa iek]auta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu (Zelatins).
14 01-0289 |Celebrex 200 mg Celecoxibum 200 mg PVH/AI Pfizer Limited, ]01-0289/1A/004/G [IA B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
capsule, hard, Capsule, blisteris N30; N2;  |Lielbritanija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
hard, 200 mg N6; N10; N20; N40; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

N50; N60; N100;
N300; N500

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu (zelatins).;
1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu (zelatins).
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15 05-0447 |Cytocristin Aqueous 1 [Vincristini sulfas |1 mg/1 ml Stikla SIA Unifarma, 05-0447/1A/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
mg/1 ml solution for flakons N1 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection and infusion, kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Solution for injection un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
and infusion, 1 mg/ml Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
16 10-0252 [Clocinol 37,5 mg/325 |[Tramadoli 37,5 mg/325 mg Pharmaceutical  |LV/H/0117/001/IB/[IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,

mg film-coated tablets,

Film-coated tablets, 37,5

mg/325 mg

hydrochloridum,
Paracetamolum

PVH/AI blisteris
N10; N20; N30;
N60; N90

Works
"Polpharma”
S.A., Polija

009/G

zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Tramacet
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (FR/H/PSUR/0054/001). Zalu apraksta
apaksSpunkta 4.4. pievienots bridinajums par atkaribas
attistiSanas iesp&ju; redakcionalas izmainas un precizeta
informacija apak$punkta 4.5.; apakSpunkta 4.6. pievienota
informacija par fertilitati. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalem noforméta
atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai standartformai.; IB C.1.3.z. Izmainas cilveékiem
paredzeto zalu mark@juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu
vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots
saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Harmonizg&ta droSuma informacija saskana ar
PRAC rekomendacijam. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2
pievienota precizeta informacija par pacientiem, kam atlauts
lietot zales. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas
izmainas, izpemot 11.7.1.apak$punkta minétas
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99-0517

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

Pantoprazolum

20 mg Al/Al blisteris ar
kartona stiprinajumu N7;
N10; N14; N15; N28;
N30; N49; N56; N60;
N84; N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140; N140
(10x14); N140 (5x28);
N150 (10x15); N280
(20x14); N280 (10x28);
N500; N700 (5x140); 20
mg Al/Al blisteris N14;
N28; N7; N10; N15;
N30; N49; N56; N60;
N84; N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140; N140
(10x14); N140 (5x28);
N150 (10x15); N280
(20x14); N280 (10x28);
N500; N700 (5x140); 20
mg ABPE pudele N14;
N28; N7; N10; N15;
N24; N30; N48; N49;
N56; N60; N84; N90;
N98; N98 (2x49); N100;
N112; N168; N50; N140;
N140 (10x14); N140
(5x28); N150 (10x15);
N280 (20x14); N280
(10x28); N500; N700
(5x140)

Takeda GmbH,
Vacija

DE/H/0268/001/IA
/200/G

IA B.1L.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
dokumentacija) svitroSana. Izmainas ieklautas procedtira
DE/H/xxxx/1A/338/G.; 1A B.11l.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. Izmainas ieklautas
procedira DE/H/xxxx/IA/338/G.Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
pantoprazola natrija seskvihidrats.; IA B.IL.d.1.d Nebiitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana). Izmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/IA/338/G.; 1A B.ILe.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u
piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitroSana. Izmainas ieklautas
procedira DE/H/xxxx/IA/338/G; IA B.1l.e.7.a Iepakojuma komponens$u vai
iericu piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitroSana. Izmainas ieklautas
procedira DE/H/xxxx/IA/338/G.; 1A B.IL.e.7.a lepakojuma komponensu
vai ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitrosana. Izmainas
ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/338/G.; 1A B.IL.e.7.a lepakojuma
komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitrosana.
Izmainas ieklautas procedira DE/H/xxxx/IA/338/G.; IA B.1l.e.7.a
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts dokumentacija)
svitro$ana. Izmainas ieklautas procedira DE/H/xxxx/IA/338/G. ; IA
B.IL.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) svitroSana. Izmainas ieklautas procedira
DE/H/xxxx/IA/338/G.; IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. [zmainas ieklautas
procedira DE/H/xxxx/IA/338/G. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu pantoprazola natrija seskvihidrats.
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18 99-0518 |Controloc 40 mg gastro- [Pantoprazolum 40 mg Al/Al blisteris  |Takeda GmbH, DE/H/0268/002/1A |1A B.IIL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
resistant tablets, Gastro- ar kartona stiprindjumu | vz cija /200/G %esnieféankat _peir ak.ﬁlvo Vi?hi vai izejmatjiélii/re'a%entu/ stavr'p;‘)rodulz.tu,'kc_)t
. N7: N10; N14: N15: izmanto aktivas vielas raZzo§anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
resistant tablets, 40 mg N28: N30: N49: N56: rai(?tﬁjzi. Izmair,lai ieklfiutas procediira DE_/H./'xxxx/IA'/3'38{G.Tiek atjaunots
N60: N84: N9O: N98: sertifikats par aktivo vielu pantoprazola natrija seskvihidrats.; IA B.ILd.1.d
NG 8, oxd é N 1' 00: ' Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
(_ X )’_ ! specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Izmainas
N112; N168; N50; ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/338/G.; IA B.1l.e.7.a lepakojuma
N140; N140 (10x14); komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitrosana.
N150 (10x15); N700 Izmainas ieklautas procedira DE/H/xxxx/IA/338/G; 1A B.1l.e.7.a
(5x140); 40 mg ABPE Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija)
pudele N14; N28; N7; svitroSana. Izmainas ieklautas procedira DE/H/xxxx/IA/338/G.; IA
N10; N15; N24; N30; B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadatdju (ja mingts
N48: N49: N56: N60: dokumentacija) svitroSana. Izmainas ieklautas procediira
N84: N90: N98: N98 DE/H/xxxx/1A/338/G.; IA B.IL.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu
PR . piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitroSana. Izmainas iek]autas
$\|2f49') ’NN 10?\] 1N41:_L2’ procediira DE/H/xxxx/IA/338/G.; IA B.ILe.7.a lepakojuma komponensu
Nllﬁlg,(l(l):_)o]’.ll) N01’50 vai ieriu piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitro§ana. Izmainas
x14); : o ) :
’ ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/338/G. ; IA B.1l.e.7.a Iepakojuma
(10x15); N700 komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitrosana.
(5x140); 40 mg Al/Al Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/338/G.; 1A B.IIL1.a2
blisteris N14; N28; Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
N7; N10; N15; N30; aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N49; N56; N60; N84: vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N90: N98: N98 Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/338/G. Grupa ieklautas
(2x 4’9) NZ’I.OO‘ N112: izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu pantoprazola natrija
’ ! ’ seskvihidrats.; IA B.ILe.7.a Iepakojuma komponensu vai ieric¢u piegadataju
N168; N50; N140;
N140’(10 i4) Nl’50 (ja minéts dokumentacija) svitrosana. Izmainas ieklautas procediira
x14):
’ DE/H/xxxx/IAI338/G.
(10x15); N700 (5x140)
19 98-0397 |Dalacin C 150 mg Clindamycinum 150 mg PVH Pfizer Europe MA|98-0397/1A/004 IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
capsules, Capsules, 150 blisteris N16 EEIG, sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/

mg

Lielbritanija

starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts jauns paligvielas (zelatins) sertifikats no jauna
razotaja.
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20

98-0397

Dalacin C 150 mg

capsules, Capsules, 150

mg

Clindamycinum

150 mg PVH
blisteris N16

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

98-0397/1A/005/G

1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu (zelatins).;
1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa iek]auta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu (Zelatins).

21

98-0398

Dalacin C 300 mg

capsules, Capsules, 300

mg

Clindamycinum

300 mg PVH
blisteris N16

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

98-0398/1A/005/G

1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu (zelatins).;
1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu (Zelatins).

22

98-0398

Dalacin C 300 mg

capsules, Capsules, 300

mg

Clindamycinum

300 mg PVH
blisteris N16

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

98-0398/1A/004

IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts jauns paligvielas (zelatins) sertifikats no jauna
razotaja.
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06-0054

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

Citalopramum

10 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N28

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0109/001/1B

/011

IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
SE/H/PSUR/0015/002 aktivai vielai citalopramam. Iek]auts
bridinajums par slégta kakta glaukomas risku, pievienota
informacija par mijiedarbibu ar pimozidu, pievienota
blakusparadiba - galvassapes, veikti redakcionali labojumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigeti
atbilstosi pienemtajam standarformam.

24

06-0055

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

Citalopramum

20 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N28

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0109/002/1B

/011

IB C.I.3.a_ Izmainu veikSana, ko pieprasTjusi 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, novert&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
SE/H/PSUR/0015/002 aktivai vielai citalopramam. Ieklauts
bridinajums par slégta kakta glaukomas risku, pievienota
informacija par mijiedarbibu ar pimozidu, pievienota
blakusparadiba - galvassapes, veikti redakcionali labojumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigeti
atbilstosi piepemtajam standarformam.

10
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25 06-0056 |Dalsan 40 mg film- Citalopramum 40 mg Eqis HU/H/0109/003/IB |IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals /011 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 40 mg blisteris N28 PLC, Ungarija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
SE/H/PSUR/0015/002 aktivai vielai citalopramam. Iek]auts
bridinajums par slégta kakta glaukomas risku, pievienota
informacija par mijiedarbibu ar pimozidu, pievienota
blakusparadiba - galvassapes, veikti redakcionali labojumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigeti
atbilstosi pienemtajam standarformam.

26 97-0056 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 1,36 %/5000 ml Baxter Healthcare [97-0056/ IB B.IL.b.3.z_Izmainas gatava produkta raZoSanas procesa.
1,36 % wiv/13,6 mg/ml |monohydratum, Maisins N1; 1,36 S.A., Trija Citas izmainas.. Procediira UK/H/xxxx/WS/043 ieklautas
solution for peritoneal  [Magnesii %/1500 ml Maisins$ izmainas.
dialysis, Solution for chloridum N1; 1,36 %/3000 ml
peritoneal dialysis, 13,6 |hexahydricum, Maisin$ N1; 1,36
mg/ml Calcii chloridum  [%/2500 ml Maisins

dihydricum, Natrii [N1; 1,36 %/2000 ml
lactas, Natrii Maisin$ N1
chloridum

27 97-0058 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 2,27 %/2500 ml Baxter Healthcare [97-0058/ IB B.I1.b.3.z_Izmainas gatava produkta raZoSanas procesa.
2,27% wivli22,7 mg/ml [monohydratum, Maisin$ N1; 2,27 S.A., Trija Citas izmainas.. Procediira UK/H/xxxx/WS/043 ieklautas

solution for peritoneal
dialysis, Solution for
peritoneal dialysis, 22,7
mg/ml

Natrii chloridum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Natrii lactas

%/2000 ml Maisins
N1; 2,27 %/1500 ml
Maisins N1; 2,27
%/5000 ml Maisins
N1; 2,27 %/3000 ml
Maisins N1

izmainas.

11
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28 97-0057 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 3,86 %/3000 ml Baxter Healthcare |97-0057/ IB B.Il.b.3.z Izmainas gatava produkta raZzoSanas procesa.
3,86 % wi/v/38,6 mg/ml [monohydratum, Maisins N1; 3,86 S.A., Trija Citas izmainas.. Procediira UK/H/xxxx/WS/043 ieklautas
solution for peritoneal |Magnesii %/2500 ml Maisins izmainas.
dialysis, Solution for chloridum N1; 3,86 %/5000 ml

peritoneal dialysis, 38,6
mg/ml

hexahydricum,
Natrii chloridum,
Natrii lactas, Calcii
chloridum
dihydricum

Maisins N1; 3,86
%/2000 ml Maisins
N1; 3,86 %/1500 ml
Maisins N1

12
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29 11-0003 [Diphereline 22,5 mg Triptorelinum 22,5 mg Flakons, Ipsen Pharma, DE/H/0492/002/W |[IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
powder and solvent for ampula, §lirce un 2 |Francija S/043/G procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). [zmaina

suspension for
prolonged-release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 22,5 mg

adatas N1

ieklauta procediira DE/H/xxxx/WS/077. ; IB B.1.d.1.a4 Aktivas
vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu). Izmaina ieklauta procediira
DE/H/xxxx/WS/077.; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. [zmaina ieklauta
procediira DE/H/xxxx/WS/077.; 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. Izmaina ieklauta procediira
DE/H/xxxx/WS/077. Mainas aktivas vielas triptorelins testésanas
vietas nosaukums.; IA B.l.a.3.a_ Aktivas vielas vai starpprodukta
s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas
lidz 10 reizém salidzindjuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
Izmaina ieklauta procediira DE/H/xxxx/WS/077. Tiek palielinats
aktivas vielas triptorelins s€rijas apjoms.; IB B.I.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai.. Izmaina ieklauta procediira
DE/H/xxxx/WS/077. Grupa ieklauta izmaina.

13
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30 13-0226 |Dysport 300 U powder |[Clostridium 300 U Stikla flakons [Ipsen Limited, 13-0226/1A/001/G |TA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklauSana
for solution for botulinum type A |N1; N2 Lielbritanija zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmée gatava

injection, Powder for
solution for injection,
300U

toxin-
haemagglutinin
complex

produkta Tpasibas ; IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas
pamatlietas ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
neietekmé@ gatava produkta Ipasibas. Grupa ieklautas izmainas.; IA
B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
Ipasibas. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.V.a.1. d
Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
Ipasibas. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.V.a.1. d
Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
ipasibas. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.V.a.1.d
Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
ipasSibas. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.V.a.1.d
Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
ipasSibas. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.V.a.1.d
Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
ipasibas. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.V.a.1.d
Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas icklausana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
ipasibas. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.V.a.1.d
Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
ipasibas. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.V.a.1.d
Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
ipasibas. Grupa ieklautas izmainas.
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31 00-0352 |Dysport 500 U powder [Clostridium 500 U Stikla flakons |Ipsen Limited, 00-0352/1A/006/G |IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklauSana
for solution for botulinum N1; N2 Lielbritanija zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava

injection, Powder for
solution for injection,
500 U

produkta Tpasibas ; IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas
pamatlietas ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
neietekmé@ gatava produkta Ipasibas. Grupa ieklautas izmainas.; IA
B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
Ipasibas. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.V.a.1. d
Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
Ipasibas. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.V.a.1. d
Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
ipasibas. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.V.a.1.d
Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
ipasSibas. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.V.a.1.d
Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
ipasSibas. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.V.a.1.d
Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
ipasibas. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.V.a.1.d
Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas icklausana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
ipasibas. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.V.a.1.d
Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
ipasibas. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.V.a.1.d
Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
ipasibas. Grupa ieklautas izmainas.

15
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32 11-0491 |Doxorubicin Actavis 2 |Doxorubicini 10 mg/5 ml Stikla  [Actavis Group NL/H/2251/001/1B/]IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum  [flakons N1; N10;  [PTC ehf, Islande |003/G ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta raZoSanas laika:

solution for infusion,

Concentrate for solution

for infusion, 2 mg/ml

200 mg/100 ml
Stikla flakons N1;
20 mg/10 ml Stikla
flakons N1; N10;
100 mg/50 ml Stikla
flakons N1; 150
mg/75 ml Stikla
flakons N1; 50
mg/25 ml Stikla
flakons N1

razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana. Grupa ieklauta
izmaina. ; [A B.Il.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus piemeéro gatava produkta razoSanas laika:
stingraku raZoSanas procesa ierobezojumu noteikSana. Grupa
icklauta izmaina. ; IB B.Il.e.4.c lepakojuma vai aizvakojuma
(primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu
formas. Grupa ieklauta izmaina. ; IA B.ILb.5 ¢ [zmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebitiska testa
svitrosana. Grupa ieklauta izmaina. ; 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 s€riju izlaides, sériju kontroli un
sekundaro iepakosanu, aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek pievienots
razotajs.; IA B.Il.b.2.a S@rijas parbaudes/testésanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota s€rijas parbaudes vieta.; IB B.I1.b.3.z_ [zmainas gatava
produkta razoSanas procesa. Citas izmainas.. Grupa ieklauta
izmaina. ; [A B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzindajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienots papildus sérijas apjoms.; IA B.Il.c.z
Izmainas gatava produkta paligvielu parbaudg. Citas izmainas..
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitro$ana.
Grupa ieklauta izmaina.
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33 06-0143 |Emeset 2 mg/ml solution{Ondansetronum 8 mg/4 ml Stikla SIA "Unifarma”, [06-0143/I1A/003 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
for injection, Solution ampula N5 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for injection, 2 mg/ml kvalificetas 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.
34 96-0325 |Euthyrox 100 Levothyroxinum  |100 pg PP/Al Merck KGaA, 96-0325/1A/003/G |1A B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
micrograms tablets, natricum blisteris N50; N100; |Vacija pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
Tablets, 100 pg 100 pg PVH/AI sekundaras iepakos$anas vieta.; IA B.ILb.1.b Primaras
blisteris N50; N100 iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta.
35 10-0255 |Euthyrox 25 microgram |[Levothyroxinum |25 pug PVH/AI Merck KGaA, 10-0255/IA/003/G |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
tablets, Tablets, 25 pg  [natricum blisteris N50; N100; |Vacija pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota

N9O; 25 ug PP/AI
blisteris N50; N100;
N90

sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakos$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota primaras iepakoSanas vieta.
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36

01-0401

Extraneal solution for
peritoneal dialysis,
Solution for peritoneal
dialysis

Icodextrinum,
Natrii chloridum,
Natrii S-lactas,
Calcii chloridum,
Magnesii
chloridum

2 1 PVH maiss Sy Il
N5; N8; N6; 1,51
PVH dubultmaiss
(lineo) N6; 1,51
PVH dubultmaiss Sy
I11 N6; N8; 2,51
PVH dubultmaiss Sy
I11 N4; N5; 2 1 PVH
dubultmaiss Sy 11
N5; N8; N6; 1,5 |
PVH maiss Sy Il

N6; N8; 2 | PVH
dubultmaiss (lineo)
N5; 1,51 PVH
dubultmaiss Sy Il
N6; N8; 2 | PVH
maiss Sy 11 N5; N8;
N6; 2,5 | PVH maiss
Sy I N4; N5; 2,51
PVH dubultmaiss Sy
11 N4; N5; 251
PVH maiss Sy Il
N4; N5; 2,51 PVH
dubultmaiss (lineo)
N4; 2 1 PVH
dubultmaiss Sy |1
N5; N8; N6; 1,51
PVH maiss Sy Il
N6; N8

Baxter Oy,

Somija

01-0401/

IB B.Il.b.3.z Izmainas gatava produkta raZzoSanas procesa.
Citas izmainas.. Procedtira UK/H/xxxx/WS/043 icklautas
izmainas.
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Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
37 96-0437 |Finlepsin 200 mg tablets [Carbamazepinum |200 mg Blisteris Teva Pharma 96-0437/1B/003/G |IA B.ILb.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
, Tablets, 200 mg N50 B.V., Niderlande ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
laika: stingraku razosanas procesa ierobezojumu noteikSana.
Izmainas tableSu raZzoSanas procesa testa.; IA B.Il.b.5.a
Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika: stingraku razosanas procesa ierobezojumu noteikSana.
Izmainas tableSu razoSanas procesa testa.; IB B.I1.b.5.z
Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika. Citas izmainas.. Izmainas granulata raZo$anas procesa
testa.
38 05-0168 |Flazole 5 mg/ml solution|Metronidazolum  |500 mg/100 ml SIA Unifarma, 05-0168/1A/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
for infusion, Solution for Plastmasas pudele |Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
infusion, 5 mg/ml N1 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana.
39 12-0324 |Gemcitabine Kabi 40  |Gemcitabinum 1000 mg/25 ml Fresenius Kabi NL/H/2447/001/1A |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1;  |Oncology Plc.,  |/001 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, 2000 mg/50 ml Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Concentrate for solution Stikla flakons N1; vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
for infusion, 40 mg/ml 200 mg/5 ml Stikla razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
flakons N1 gemcitabina hidrohlorids.
40 02-0233 |Indatens 2,5 mg Indapamidum 2,5 mg PVH/AI Mepha Lda., 02-0233/1A/002 IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
capsules, hard, blisteris N30 Portugale apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém

Capsules, hard, 2,5 mg

salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.
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41

00-0374

Lincocin 500 mg
capsules, Capsules, 500
mg

Lincomycinum

500 mg Blisteris
N12; N16; N24;
N100

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

00-0374/1A/004/G

1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu (zelatins).;
1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa iek]auta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu (Zelatins).

42

00-0374

Lincocin 500 mg
capsules, Capsules, 500
mg

Lincomycinum

500 mg Blisteris
N12; N16; N24;
N100

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

00-0374/1A/003

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek iesniegts jauns paligvielas (zelatins) sertifikats
no jauna razotaja.
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43 00-0109 |Lymphomyosot oral Ferrum iodatum, |30 ml Stikla pudelite | Biologische 00-0109/1A/002/G [IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana

drops, solution, Oral Nasturtium N1 Heilmittel Heel aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto

drops officinale, GmbH, Vacija aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
Geranium atbilstigu testa metodi. Jauna specifikacijas parametra
robertianum, pievienosana izejvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
Araneus metodi.
diadematus,

Levothyroxinum,
Fumaria officinalis,
Natrium
sulfuricum,
Calcium
phosphoricum,
Juglans regia,
Sarsaparilla,
Equisetum
hyemale, Gentiana
lutea, Pinus
silvestris,
Teucrium
scorodonia,
Veronica
officinalis,
Myosotis arvensis,
Scrophularia
nodosa
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44

00-0108

Lymphomyosot tablets,
Tablets

Natrium
sulfuricum,
Calcium
phosphoricum,
Juglans regia,
Scrophularia
nodosa,
Sarsaparilla,
Equisetum
hyemale, Gentiana
lutea, Pinus
silvestris,
Teucrium
scorodonia,
Veronica
officinalis,
Myosotis arvensis,
Ferrum iodatum,
Nasturtium
officinale,
Geranium
robertianum,
Araneus
diadematus,
Levothyroxinum,
Fumaria officinalis

1 UD Polipropiléna
pudelite N50

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

00-0108/1A/003/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. Jauna specifikacijas parametra
pievienosana izejvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi.

45

04-0433

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

Omeprazolum

40 mg/10 ml
Flakons N1

SIA Unifarma,
Latvija

04-0433/1A/005

IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana.
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46 09-0399 |Losartan Accord 100 mg|Losartanum 100 mg PVH/PVDH |Accord UK/H/1096/003/IA |IA B.IL.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
film-coated tablets, Film{kalicum aluminija blisteris  |Healthcare 1026 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
coated tablets, 100 mg N28; N21; N30; Limited, procesa izmainas . Neliclas gatava produkta razo$anas

N98 Lielbritanija procesa izmainas.

47 09-0397 |Losartan Accord 25 mg |[Losartanum 25 mg PVH/PVDH |Accord UK/H/1096/001/IA |IA B.IL.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
film-coated tablets, Film{kalicum aluminija blisteris  |Healthcare 1026 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
coated tablets, 25 mg N28; N21; N30; Limited, procesa izmainas . Neliclas gatava produkta razo$anas

N98 Lielbritanija procesa izmainas.

48 09-0398 |Losartan Accord 50 mg |[Losartanum 50 mg PVH/PVDH |Accord UK/H/1096/002/IA |IA B.IL.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
film-coated tablets, Film{kalicum aluminija blisteris  |Healthcare 1026 produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
coated tablets, 50 mg N28; N21; N30; Limited, procesa izmainas . Nelielas gatava produkta razosanas

N98 Lielbritanija procesa izmainas.

49 96-0372 |Metindol 75 mg Indometacinum 75 mg Blisteris N25; [Meda Pharma 96-0372/1B/001 IB C.I1.3.a. Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma

prolonged-release N50 SIA, Latvija izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta

tablets, Prolonged-
release tablets, 75 mg

vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. . Atjaunots zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskana ar pedg€jo periodiski atjaunojamo
droSuma zinojumu un atbilstosi kompanijas pamatdatu
aprakstam (Company Core Data Sheet). Pievienotas
kontrindikacijas: smaga aknu un nieru mazspgja,
gritniecibas tresais trimestris. Pievienoti bridinajumi par
tiklenes bojajumu un radzenes nogulsn&jumu veidosanas
risku, bridinajums par auglibas traucgjumiem sievietém un
aseptiska meningita attistibas risku. Pievienota mijiedarbiba
ar citam zalém un pardozeSanas simptomi un arst€sana.
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50 12-0316 [Mildronats 500 mg Meldonium 500 mg Al/Al AS Grindeks, 12-0316/IA/006/G |IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
tabletes, Tablets, 500 blisteris N30 (6X5); |Latvija apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
mg N60 (6X10) salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats gatava produkta sérijas apjoms.; IA B.I1.b.3.a.
Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razosana
izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas .
Nelielas izmainas gatava produkta raZzoSana.
51 07-0043 |Moxonidin Actavis 0,4 [Moxonidinum 0,4 mg PVH/PVDH |Actavis Group hf, |DK/H/2155/003/IB [IB C.I1.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |Islande /006 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
Film-coated tablets, 0,4 N10; N20; N28; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
mg N30; N50; N98; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N100; N400 1901/2006 45./46. pantu, novertSjumu un saistiba ar kuram
(20x20); N400 RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma
(10x40) informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(HU/H/PSUR/0027/001) aktivai vielai Moksonidinam. Zalu
apraksta apaks$punkta 4.2. precizéta zalu lietoSana
pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem; apakSpunkts 4.4.
papildinats ar informaciju gados vecakiem pacientiem un ar
bridinajumu pacientiem ar atrioventrikularo blokadi. Zalu
apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par
zalém noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas
valstis apstiprinatajai standartformai.
52 07-0316 |Nemirostad 5 mg Nebivololum 5 mg PVH/AI Stada NL/H/0803/001/IB/|IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
tablets, Tablets, 5 mg blisteris N30; N7;  |Arzneimittel AG, (012 testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
N14: N28; N50; Vacija pievienoSana)
N56; N84; N98;

N100; N500; N10
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53

03-0481

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

Nicergolinum

10 mg Blisteris N50

Sandoz d.d.,
Slovénija

03-0481/1B/001

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizgta drosuma informacija saskana ar
atsauces zalém Sermion. Zalu apraksta apakSpunkta 4.1.
indikacijas formul&tas sekojosi: Nicerium indicéts vieglas
vai vidgji smagas demences raditu kognittvu un uzvedibas
trauc€jumu simptomatiskai arst€sanai. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

54

03-0482

Nicerium 30 mg

capsules hard, Capsules,

hard, 30 mg

Nicergolinum

30 mg Blisteris N30;
N60; N100

Sandoz d.d.,
Slovénija

03-0482/1B/001

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Sermion. Zalu apraksta apakSpunkta 4.1.
indikacijas formul&tas sekojosi: Nicerium indic€ts vieglas
vai vidgji smagas demences raditu kognittvu un uzvedibas
trauc€jumu simptomatiskai arsté$anai. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

55

05-0412

Novofem film-coated
tablets, Film-coated
tablets

Estradiolum,
Norethisteroni
acetas

1 UD Kalendarveida
iepakojums N28; 1
UD Blisteris N84

Novo Nordisk
A/S, Danija

DE/H/0304/001/1A
/052

IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procedira

56

03-0519

Olfen - 140 mg
medicated plaster,
Medicated plaster, 140
mg

Diclofenacum
natricum

140 mg Plaksteris
N2; N5; N10

Mepha Lda.,
Portugale

03-0519/1B/002

IB B.IL.f.1al UzglabaSanas laika saisinaSana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai. Uzglabasanas laika
saisinaSana gatavajam produktam. Bija: 3 gadi; biis: 30
ménesi.
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57

93-0565

Olfen 75 mg/20 mg/2 ml

solution for injection,
Solution for injection,
75 mg/20 mg/2 ml

Diclofenacum
natricum,
Lidocainum
hydrochloridum

2 ml Ampula N5

Mepha Lda.,
Portugale

93-0565/1A/002

IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lictoSanas
instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas
joma. Saskana ar Eiropas Komisijas 25.09.2013. [Emumu
C(2013)6351 aktivo vielu diklofenaku saturosajam zalem
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EC
31.panta vert€§jumprocediiras ietvaros ieklauta standarta
drosuma informacija par palielinatu sirds-asinsvadu slimibu
risku, 1pasi lietojot lielas devas un ilgstosi, noradot, ka zalu
nevélamo blakusiedarbibu var mazinat lietojot mazako
efektivo devu iesp&jami saku laiku. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajam standartformam (3.versija,
04/2013).

58

93-0566

Olfen Depocaps 100 mg

prolonged-release
capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 100 mg

Diclofenacum
natricum

100 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N20

Mepha Lda.,
Portugale

93-0566/1A/002

IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lictosanas
instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas
joma. Saskana ar Eiropas Komisijas 25.09.2013. 1émumu
C(2013)6351 aktivo vielu diklofenaku saturoSajam zalem
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EC
31.panta vért€§jumprocediiras ietvaros ieklauta standarta
drosuma informacija par palielinatu sirds-asinsvadu slimibu
risku, Tpasi lietojot lielas devas un ilgstosi, noradot, ka zalu
nevélamo blakusiedarbibu var mazinat lietojot mazako
efektivo devu iesp&jami saku laiku. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajam standartformam (3.versija,
04/2013).
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59

01-0371

Olfen Depotabs 75 mg
prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 75 mg

Diclofenacum
natricum

75 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N10; N30

Mepha Lda.,
Portugale

01-0371/1A/002

IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lictoSanas
instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas
joma. Saskana ar Eiropas Komisijas 25.09.2013. [Emumu
C(2013)6351 aktivo vielu diklofenaku saturosajam zalem
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EC
31.panta vert€§jumprocediiras ietvaros ieklauta standarta
drosuma informacija par palielinatu sirds-asinsvadu slimibu
risku, 1pasi lietojot lielas devas un ilgstosi, noradot, ka zalu
nevélamo blakusiedarbibu var mazinat lietojot mazako
efektivo devu iesp&jami saku laiku. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajam standartformam (3.versija,
04/2013).

60

99-0714

Olfen Lactab 50 mg
gastro-resistant tablets,
Gastro-resistant tablets,
50 mg

Diclofenacum
natricum

50 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20

Mepha Lda.,
Portugale

99-0714/1A/002

IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lictosanas
instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas
joma. Saskana ar Eiropas Komisijas 25.09.2013. 1émumu
C(2013)6351 aktivo vielu diklofenaku saturoSajam zalem
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EC
31.panta vért€§jumprocediiras ietvaros ieklauta standarta
drosuma informacija par palielinatu sirds-asinsvadu slimibu
risku, Tpasi lietojot lielas devas un ilgstosi, noradot, ka zalu
nevélamo blakusiedarbibu var mazinat lietojot mazako
efektivo devu iesp&jami saku laiku. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajam standartformam (3.versija,
04/2013).
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
61 03-0396 |Paclitaxel Ebewe 100  |Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Ebewe Pharma  |03-0396/IA/001/G |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/16,7 ml concentrate Flakons N1 Ges.m.b.H sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for solution for infusion, Nfg.KG, Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Concentrate for solution vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
for infusion, 100 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mg/16,7 ml (paklitaksels).; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas

vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakosanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas (paklitaksels)
razotdjs.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (paklitaksels)
sertifikats.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
62 03-0397 |Paclitaxel Ebewe 150  |Paclitaxelum 150 mg/25 ml Ebewe Pharma  [03-0397/IA/001/G |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/25 ml concentrate Flakons N1 Ges.m.b.H sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for solution for infusion, Nfg.KG, Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Concentrate for solution vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
for infusion, 150 mg/25 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ml (paklitaksels).; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas

vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakosanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas (paklitaksels)
razotdjs.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (paklitaksels)
sertifikats.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
63 03-0398 |Paclitaxel Ebewe 210  |Paclitaxelum 210 mg/35 ml Ebewe Pharma  |03-0398/IA/001/G |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/35 ml concentrate Flakons N1 Ges.m.b.H sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for solution for infusion, Nfg.KG, Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Concentrate for solution vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
for infusion, 210 mg/35 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ml (paklitaksels).; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas

vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakosanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas (paklitaksels)
razotdjs.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (paklitaksels)
sertifikats.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
64 03-0395 |Paclitaxel Ebewe 30 Paclitaxelum 30 mg/5 ml Flakons [Ebewe Pharma  |03-0395/IA/001/G (1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/5 ml concentrate for N1 Ges.m.b.H sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, Nfg.KG, Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Concentrate for solution vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
for infusion, 30 mg/5 mi razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

(paklitaksels).; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakosanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas (paklitaksels)
razotdjs.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (paklitaksels)
sertifikats.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
65 03-0399 |Paclitaxel Ebewe 300  |Paclitaxelum 300 mg/50 ml Ebewe Pharma  |03-0399/IA/001/G |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/50 ml concentrate Flakons N1 Ges.m.b.H sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for solution for infusion, Nfg.KG, Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Concentrate for solution vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
for infusion, 300 mg/50 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ml (paklitaksels).; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas

vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakosanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas (paklitaksels)
razotdjs.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (paklitaksels)
sertifikats.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

3

4

5

6

7

8

66

10-0614

Palexia 100 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg

Tapentadolum

100 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N5; N10; N14; N20;
N28; N30; N40;
N50; N56; N60;
N90; N100; N10 (10
x 1); N14 (14 x 1);
N20 (20 x 1); N28
(28 x 1); N30 (30 x
1); N50 (50 x 1);
N56 (56 x 1); N60
(60 x 1); N90 (90 x
1); N100 (100 x 1)

Griinenthal
GmbH, Vacija

DE/H/2020/003/1A

/014/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja
mingta dokumentacija). Izmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/IA/442/G. Tiek svitrota aktivas vielas tapentadols par
s€rijas kontroli atbildiga vieta.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/442/G. Grupa
icklautas izmainas. Tiek svitrota gatava produkta sérijas kontroles
vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). [zmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/IA/442/G. Tiek svitrota gatava produkta primaras
iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Izmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/1A/442/G. Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrota
gatava produkta sekundaras iepakosanas vieta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

3

4

5

6

7

8

67

10-0612

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

Tapentadolum

50 mg PVH/PVVDH
aluminija blisteris
N5; N10; N14; N20;
N28; N30; N40;
N50; N56; N60;
N90; N100; N10 (10
x 1); N14 (14 x 1);
N20 (20 x 1); N28
(28 x 1); N30 (30 x
1); N50 (50 x 1);
N56 (56 x 1); N60
(60 x 1); N90 (90 x
1); N100 (100 x 1)

Griinenthal
GmbH, Vacija

DE/H/2020/001/1A

/014/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja
mingta dokumentacija). Izmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/IA/442/G. Tiek svitrota aktivas vielas tapentadols par
s€rijas kontroli atbildiga vieta.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/442/G. Grupa
icklautas izmainas. Tiek svitrota gatava produkta sérijas kontroles
vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). [zmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/IA/442/G. Tiek svitrota gatava produkta primaras
iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Izmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/1A/442/G. Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrota
gatava produkta sekundaras iepakosanas vieta.
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Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2
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4

5
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7
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68

10-0613

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

Tapentadolum

75 mg PVH/PVVDH
aluminija blisteris
N5; N10; N14; N20;
N28; N30; N40;
N50; N56; N60;
N90; N100; N10 (10
x 1); N14 (14 x 1);
N20 (20 x 1); N28
(28 x 1); N30 (30 x
1); N50 (50 x 1);
N56 (56 x 1); N60
(60 x 1); N90 (90 x
1); N100 (100 x 1)

Griinenthal
GmbH, Vacija

DE/H/2020/002/1A

/014/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja
mingta dokumentacija). Izmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/IA/442/G. Tiek svitrota aktivas vielas tapentadols par
s€rijas kontroli atbildiga vieta.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/442/G. Grupa
icklautas izmainas. Tiek svitrota gatava produkta sérijas kontroles
vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). [zmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/IA/442/G. Tiek svitrota gatava produkta primaras
iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Izmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/1A/442/G. Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrota
gatava produkta sekundaras iepakosanas vieta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
69 10-0616 [Palexia retard 100 mg |Tapentadolum 100 mg Griinenthal DE/H/2020/005/1A [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
prolonged-release PVH/PVDH/alumini |GmbH, Vacija 1014/G gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
tablets, Prolonged- ja/papira/PET ?tb'il('ﬁgi raiotﬁéja un p?r sérij a?s kont.roli atbilldigz't uzr,lvémum'a vai
release tablets, 100 mg blisteris N7: N10: 1z'eJ\Z1e1as, reagent_a Yz_n paHgV'lelas' piegadataja) svT_tr(_)sana (ja
N14: N20: N28: minéta dokumentacija). I.zmalr,las ieklautas pr'ocedura
’ ’ ’ DE/H/xxxx/IA/442/G. Tiek svitrota aktivas vielas tapentadols par
Egg’ Egg' Egg' s€rijas kontroli atbildiga vieta.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp

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

aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/442/G. Grupa
icklautas izmainas. Tiek svitrota gatava produkta sérijas kontroles
vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). [zmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/IA/442/G. Tiek svitrota gatava produkta primaras
iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Izmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/1A/442/G. Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrota
gatava produkta sekundaras iepakosanas vieta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
70 10-0617 [Palexia retard 150 mg |Tapentadolum 150 mg Griinenthal DE/H/2020/006/1A [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
prolonged-release PVH/PVDH/alumini |GmbH, Vacija 1014/G gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
tablets, Prolonged- ja/papira/PET ?tb'il('ﬁgi raiotﬁéja un p?r sérij a?s kont.roli atbilldigz't uzr,lvémum'a vai
release tablets, 150 mg blisteris N7: N10: 1z'eJ\Z1e1as, reagent_a Yz_n paHgV'lelas' piegadataja) svT_tr(_)sana (ja
N14: N20: N28: minéta dokumentacija). I.zmalr,las ieklautas pr'ocedura
’ ’ ’ DE/H/xxxx/IA/442/G. Tiek svitrota aktivas vielas tapentadols par
Egg’ Egg' Egg' s€rijas kontroli atbildiga vieta.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp

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

aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/442/G. Grupa
icklautas izmainas. Tiek svitrota gatava produkta sérijas kontroles
vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). [zmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/IA/442/G. Tiek svitrota gatava produkta primaras
iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Izmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/1A/442/G. Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrota
gatava produkta sekundaras iepakosanas vieta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
71 10-0618 [Palexia retard 200 mg |Tapentadolum 200 mg Griinenthal DE/H/2020/007/1A [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
prolonged-release PVH/PVDH/alumini |GmbH, Vacija 1014/G gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
tablets, Prolonged- ja/papira/PET ?tb'il('ﬁgi raiotﬁéja un p?r sérij a?s kont.roli atbilldigz't uzr,lvémum'a vai
release tablets, 200 mg blisteris N7: N10: 1z'eJ\Z1e1as, reagent_a Yz_n paHgV'lelas' piegadataja) svT_tr(_)sana (ja
N14: N20: N28: minéta dokumentacija). I.zmalr,las ieklautas pr'ocedura
’ ’ ’ DE/H/xxxx/IA/442/G. Tiek svitrota aktivas vielas tapentadols par
Egg’ Egg' Egg' s€rijas kontroli atbildiga vieta.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp

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

aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/442/G. Grupa
icklautas izmainas. Tiek svitrota gatava produkta sérijas kontroles
vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). [zmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/IA/442/G. Tiek svitrota gatava produkta primaras
iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Izmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/1A/442/G. Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrota
gatava produkta sekundaras iepakosanas vieta.
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72 10-0619 [Palexia retard 250 mg |Tapentadolum 250 mg Griinenthal DE/H/2020/008/1A [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
prolonged-release PVH/PVDH/alumini |GmbH, Vacija 1014/G gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
tablets, Prolonged- ja/papira/PET ?tb'il('ﬁgi raiotﬁéja un p?r sérij a?s kont.roli atbilldigz't uzr,lvémum'a vai
release tablets, 250 mg blisteris N7: N10: 1z'eJ\Z1e1as, reagent_a Yz_n paHgV'lelas' piegadataja) svT_tr(_)sana (ja
N14: N20: N28: minéta dokumentacija). I.zmalr,las ieklautas pr'ocedura
’ ’ ’ DE/H/xxxx/IA/442/G. Tiek svitrota aktivas vielas tapentadols par
Egg’ Egg' Egg' s€rijas kontroli atbildiga vieta.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp

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

aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/442/G. Grupa
icklautas izmainas. Tiek svitrota gatava produkta sérijas kontroles
vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). [zmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/IA/442/G. Tiek svitrota gatava produkta primaras
iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Izmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/1A/442/G. Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrota
gatava produkta sekundaras iepakosanas vieta.
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73 10-0615 [Palexia retard 50 mg Tapentadolum 50 mg Griinenthal DE/H/2020/004/1A [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
prolonged-release PVH/PVDH/alumini |GmbH, Vacija 1014/G gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
tablets, Prolonged- ja/papira/PET atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
release tablets, 50 mg blisteris N7: N10: izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja
N14: N20: N28: mingta dokumentacija). Izmainas ieklautas procediira
' ' ' DE/H/xxxx/IA/442/G. Tiek svitrota aktivas vielas tapentadols par
N30; N40; N50; s€rijas kontroli atbildiga vieta.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp
N56; N60; N9O; aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
N100; N10 (10 x 1); iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
N14 (14 x 1); N20 serijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
(20 x 1); N28 (28 x paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija).
1); N30 (30 x 1); Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/442/G. Grupa
N50 (50 x 1); N56 ieklautas izmainas. Tiek svitrota gatava produkta serijas kontroles
(56 x 1); N60 (60 x vieta.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
1); N90 (90 x 1); staljppr(.)dukt.zi Vai. gatava prod.ukta raiotnef, iepakoﬁaflas Yietas, par
N100 (100 x 1) sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). [zmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/IA/442/G. Tiek svitrota gatava produkta primaras
iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Izmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/1A/442/G. Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrota
gatava produkta sekundaras iepakosanas vieta.
74 98-0700 |Panadol Extra 500 Paracetamolum, 500 mg/65 mg GlaxoSmithKline [98-0700/1A/003 IA B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma

mg/65 mg film-coated

tablets, Film-coated

tablets, 500 mg/65 mg

Coffeinum

PVH/AI blisteris N4;
N6; N12; N24; N30;
N48; N60; N96;
N10; N20

Export Limited,
Lielbritanija

izmainas vai pievienosana, tostarp produktu markesana
izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienosana
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75 11-0046 |Panzilan 20 mg gastro- [Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele (G.L. Pharma NL/H/1852/001/IB/|IB B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
resistant tablets, Gastro- N7; N14; 20 mg GmbH, Austrija {007 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
resistant tablets, 20 mg OPAJ/AI/PVH/AI procesa izmainas
blisteris N7; N14
76 10-0611 [Paracetamol Kabi 10 Paracetamolum 500 mg/50 ml Fresenius Kabi DE/H/2511/001/1B/|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg/ml solution for Poliolefina maiss Polska Sp. z 0.0., [009 izmainas.. PE&c RMS pieprasijuma zalu apraksta tick
infusion, Solution for N20; N50; N60; Polija atjaunota informacija par zalém péc to pirmas atvérsanas
infusion, 10 mg/ml 1000 mg/100 ml (atbilstosi iesniegtajiem stabilitates pétijumiem ar
Stikla flakons N1; DE/H/2511/001/11/003/G izmainam). Bija: Kimiska un
N10; N12; N20; fizikala stabilitate lietoSanas laika pieradita 6 stundas istabas
1000 mg/100 ml temperatiira; buis: Kimiska un fizikala stabilitate lietosanas
Poliolefina maiss laika pieradita 24 stundas istabas temperatiira.
N20; N50; N60; 500
mg/50 ml Stikla
flakons N1; N10;
N12; N20
77 11-0184 [Pricoron 4 mg tablets, |Tert-Butylamini 4 mg Al/Al blisteris |Zentiva, k.s., CZ/H/0458/002/1B/|1B B.Il.a.1.b Izmainas, kas attiecas uz §k€l&jlinijam/dalijuma
Tablets, 4 mg perindoprilum N30; N90; N10; Cehija 007 Iinijam, kuras paredzétas zalu daliSanai vienadas devas.
N60 Bija:Baltas vai kréma krasas iegarenas tabletes ar dalijjuma

Iiniju abas puses. Dalijuma linija paredzgeta tikai tabletes
sadaliSanai, lai atvieglotu tas noriSanu, nevis tabletes
daliSanai vienadas devas. Biis:Baltas vai kréma krasas
iegarenas tabletes ar dalfjuma liniju abas puses. Tableti var
sadalit vienadas devas.
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78 04-0253 |Relpax 40 mg film- Eletriptanum 40 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, |04-0253/1B/004 IB C.I.3.a. Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
coated tablets, Film- N30; N100; 40 mg [Lielbritanija izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta
coated tablets, 40 mg PVH/AI blisteris N6; vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
N2; N4; N3; N10; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma
N18; N30; N100; 40 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
mg PVH/Aclar/Al 45./46. pantu. . Harmonizgts zalu apraksts un lietoSanas
blisteris N2; N3; N4; instrukcija atbilstodi MRP procedira UK/H/0432/001-
N6; N10; N18; N30; 002/1B/046 apstiprinatajam zalu aprakstam. Zalu apraksta
N100 apakspunkta 4.2. pievienota informacija par lietoSanas veidu
un papildinata informacija par pediatrisko populaciju;
redakcionali izmainiti apakSpunkti 4.1.-5.3. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalem
noforméta atbilstosi spéka esosajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai.
79 05-0517 |Roaccutane 10 mg soft [lIsotretinoinum 10 mg PVH/PVDH |Roche Latvija UK/H/0666/001/1A |IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
capsules, Capsules, soft, aluminija blisteris SIA, Latvija /054 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
10 mg N20; N30; N50; Mainas razotaja nosaukums.
N100
80 05-0518 |Roaccutane 20 mg soft [lIsotretinoinum 20 mg PVH/PVDH |Roche Latvija UK/H/0666/002/1A |IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
capsules, Capsules, soft, aluminija blisteris SIA, Latvija /054 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
20 mg N20; N30; N50; Mainas razotaja nosaukums.
N100
81 13-0131 |Sildenafil Sandoz 25 mg [Sildenafilum 25 mg PET/AI/PE  [Sandoz UK/H/4222/001/IB |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma

orodispersible film,
Orodispersible film, 25
mg

pacina N1; N2; N4;
N8; N10; N12; N16;
N20; N24; N28

Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

/002

registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizgta drosuma informacija saskana ar
Lielbritanijas zalu agentiiras noradijumu. Bridinajumu
apakspunkta redakcionali mainita informacija par redzes
trauc€jumiem ne-arteritiskas prieksgjas is€miskas optiskas
neiropatijas gadijuma. Izmainas tikai zalu apraksta.
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82

13-0132

Sildenafil Sandoz 50 mg
orodispersible film,
Orodispersible film, 50
mg

Sildenafilum

50 mg PET/AI/PE
pacina N1; N2; N4;
N8; N10; N12; N16;
N20; N24; N28

Sandoz
Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

UK/H/4222/002/1B
/002

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizgta drosuma informacija saskana ar
Lielbritanijas zalu agentiiras noradijumu. Bridinajumu
apakspunkta redakcionali mainita informacija par redzes
trauc€jumiem ne-arteritiskas prieksgjas is€miskas optiskas
neiropatijas gadijuma. Izmainas tikai zalu apraksta.

83

13-0133

Sildenafil Sandoz 75 mg
orodispersible film,
Orodispersible film, 75
mg

Sildenafilum

75 mg PET/AI/PE
pacina N1; N2; N4;
N8; N10; N12; N16;
N20; N24; N28

Sandoz
Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

UK/H/4222/003/1B
/002

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. Harmonizeta drosuma informacija saskana ar
Lielbritanijas zalu agentiras noradijumu. Bridinajumu
apaks$punkta redakcionali mainita informacija par redzes
trauc€jumiem ne-arteritiskas prieks$€jas isemiskas optiskas
neiropatijas gadijuma. [zmainas tikai zalu apraksta.
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84 08-0367 |Simvastatin Accord 10 |Simvastatinum 10 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1314/001/IB/|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |Healthcare 015 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 10 N10; N14; N28; Limited, apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
mg N30; N50; N56; Lielbritanija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N84; N98; N100; 10 novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
mg papildu datus. Harmonizgta drosuma informacija saskana ar
PVDH/PE/PVH/AI atsauces zalém. Precizetas devas homozigoti parmantotas
blisteris N10; N14; hiperholesterinémijas gadijuma un lietojot vienlaicigi ar
N28; N30; N50; amlodipinu, diltiaz€mu, u.c., kontrindikacijas pievienota
N56; N84; N98; vienlaiciga lietoSana ar gemfibrozilu, ciklosporinu vai
N100 danazolu, ieklauts bridinajums par palielinatu miopatijas
risku lietojot 80 mg devu, informacija par lietoSanu cukura
diabéta slimniekiem, plasi papildinajumi mijiedarbiba,
papildinatas blakusparadibas ar pécregistracijas perioda
novérotam. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
85 08-0368 |Simvastatin Accord 20 |Simvastatinum 20 mg Accord NL/H/1314/002/IB/|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Healthcare 015 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 20 blisteris N10; N14; |Limited, apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
mg N28; N30; N50; Lielbritanija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N56; N84; N98; novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
N100; 20 mg papildu datus. Harmonizeta drosuma informacija saskana ar
PVH/PVDH atsauces zalém. Precizétas devas homozigoti parmantotas
aluminija blisteris hiperholesterinémijas gadijuma un lietojot vienlaicigi ar
N10; N14; N28; amlodipinu, diltiaz€mu, u.c., kontrindikacijas pievienota
N30; N50; N56; vienlaiciga lietosana ar gemfibrozilu, ciklosporinu vai

N84; N98; N100

danazolu, iek]auts bridinajums par palielinatu miopatijas
risku lietojot 80 mg devu, informacija par lietoSanu cukura
diabéta slimniekiem, plasi papildinajumi mijiedarbiba,
papildinatas blakusparadibas ar p&cregistracijas perioda
noverotam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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86 08-0369 |Simvastatin Accord 40 |Simvastatinum 40 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1314/003/IB/|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |Healthcare 015 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 40 N10; N14; N28; Limited, apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
mg N30; N50; N56; Lielbritanija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N84; N98; N100; 40 novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
mg papildu datus. Harmonizgta drosuma informacija saskana ar
PVDH/PE/PVH/AI atsauces zalém. Precizetas devas homozigoti parmantotas
blisteris N10; N14; hiperholesterinémijas gadijuma un lietojot vienlaicigi ar
N28; N30; N50; amlodipinu, diltiaz€mu, u.c., kontrindikacijas pievienota
N56; N84; N98; vienlaiciga lietoSana ar gemfibrozilu, ciklosporinu vai
N100 danazolu, ieklauts bridinajums par palielinatu miopatijas
risku lietojot 80 mg devu, informacija par lietoSanu cukura
diabéta slimniekiem, plasi papildinajumi mijiedarbiba,
papildinatas blakusparadibas ar pécregistracijas perioda
novérotam. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
87 08-0370 |Simvastatin Accord 80 |Simvastatinum 80 mg Accord NL/H/1314/004/IB/|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Healthcare 015 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 80 blisteris N10; N14; |Limited, apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
mg N28; N30; N50; Lielbritanija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N56; N84; N98; novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
N100; 80 mg papildu datus. Harmonizeta drosuma informacija saskana ar
PVH/PVDH atsauces zalém. Precizétas devas homozigoti parmantotas
aluminija blisteris hiperholesterinémijas gadijuma un lietojot vienlaicigi ar
N10; N14; N28; amlodipinu, diltiaz€mu, u.c., kontrindikacijas pievienota
N30; N50; N56; vienlaiciga lietosana ar gemfibrozilu, ciklosporinu vai

N84; N98; N100

danazolu, iek]auts bridinajums par palielinatu miopatijas
risku lietojot 80 mg devu, informacija par lietoSanu cukura
diabéta slimniekiem, plasi papildinajumi mijiedarbiba,
papildinatas blakusparadibas ar p&cregistracijas perioda
noverotam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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88 08-0181 |SmofKabiven Central  [L-Alaninum, L- 1970 ml Excel maiss |Fresenius Kabi  [SE/H/0792/001/1A/ 1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,

emulsion for infusion, Argir_]inum, N2; N1; 2463 ml AB, Zviedrija 063/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas

Emulsion for infusions |Glycinum, L- Biofine maiss N1; vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
!—hsltldlr_lum, L|: N3; 493 ml Biofine kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
sofeucinum, - maiss N1; N6; 2463 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
Leucinum, L- . . _ .
Lysinum, L- ml Excel maiss N2; dokumentacija). Procedtira SE/H/xxxx/I1A/169/G ieklautas

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas, Zinci
sulfas, Glucosum,
Soiae oleum
raffinatum,
Triglycerida saturata
media, Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans

N1; 1970 ml Biofine
maiss N1; N4; 1477
ml Excel maiss N1;
N4; 986 ml Excel
maiss N1; N4; 986
ml Biofine maiss
N1; N4; 1477 ml
Biofine maiss N1;
N4

izmainas.Tiek svitrots aktivas vielas trigliceridi, vid&jas
virknes razotajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
89 08-0181 |SmofKabiven Central L-Alaninum, L- 1970 ml Excel maiss |Fresenius Kabi SE/H/0792/001/1A/ |1A B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
emulsion for infusion,  |Argininum, N2; N1; 2463 ml AB, Zviedrija 059/G iesniegSana par aktivo vielu vai . .
Emulsion for infusions |Glycinum, L- Biofine maiss N1: 12?nvlaterlﬁlu/rea%entli/sta.lrpprodukEu, 'ko 1zn'1an't0_akﬁvvés Y'lelas
Histidinum, L- N3: 493 ml Biofine razosan_as_ procesa/paligvielu no pasreiz ap.stlprl.nata ra.zotayfl.
isoleucinum. L- maiss N1: N6: 2463 Procediira SE/H/xxxx/IA/116/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
. ' | Excel o N2: sertifikats par aktivo vielu arginins.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Leu'cmum, L- Ml Exce malss- ’ Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Lysinum, L- N1; 1970 ml Biofine izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum,
Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas, Zinci
sulfas, Glucosum,
Soiae oleum
raffinatum,
Triglycerida
saturata media,
Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans

maiss N1; N4; 1477
ml Excel maiss N1;
N4; 986 ml Excel
maiss N1; N4; 986
ml Biofine maiss
N1; N4; 1477 ml
Biofine maiss N1;
N4

razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja aizstasana
vai pievienosSana). Procediira SE/H/xxxx/IA/166/G ieklautas
izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas alanins sertifikats no
jauna razotaja.; 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.
Procediira SE/H/xxxx/IA/166/G ieklautas izmainas.Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu fenilalanins.; IA B.I1I.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienosana). Procedtira SE/H/xxxx/IA/166/G
ieklautas izmainas.Tiek iesniegts jauns aktivas vielas fenilalanins
sertifikats no jauna razotaja.; 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.
Procediira SE/H/xxxx/IA/166/G ieklautas izmainas.Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu serins.
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Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
90 08-0181 |SmofKabiven Central  [L-Alaninum, L- 1970 ml Excel maiss |Fresenius Kabi  |SE/H/0792/001/1B/ |IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa

emulsion for infusion,  [Argininum, N2; N1; 2463 ml AB, Zviedrija 061 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

Emulsion for infusions |Glycinum, L- Biofine maiss N1, pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
Histidinum, L- N3; 493 ml Biofine dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
isoleucinum, L- maiss N1; N6; 2463 atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
Leucinum, L- ml Excel maiss N2;
Lysinum, L- N1; 1970 ml Biofine

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum,
Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas, Zinci
sulfas, Glucosum,
Soiae oleum
raffinatum,
Triglycerida
saturata media,
Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans

maiss N1; N4; 1477
ml Excel maiss N1;
N4; 986 ml Excel
maiss N1; N4; 986
ml Biofine maiss
N1; N4; 1477 ml
Biofine maiss N1;
N4
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Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
91 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Excel maiss |Fresenius Kabi SE/H/0792/002/1A/ |1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Electrolyte Free Central |Argininum, N1; N2; 2463 ml AB, Zviedrija 059/G iesniegSana par aktivo vielu vai . .
emulsion for infusion, Glycinum, L- Biofine maiss N3: 12?nvlaterlﬁlu/rea%entli/sta.lrpprodukEu, 'ko 1zn'1an't0_akﬁvvés Y'lelas
Emulsion for infusions |Histidinum, L- N1: 2463 ml Excel razosan_as_procesa/pahgwelu no pasreiz ap.stlprl.nata ra.zotayfl.
. . . rocediira XXXX iek]autas izmainas. Tiek atjaunots
isoleucinum, L-  |maiss N1; N2; 986 Procedura SE/H/xxxx/IA/116/G iek]aut nas. Tick atjaunot
. L, | Excel o N4- sertifikats par aktivo vielu arginins.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Leu'cmum, : Ml Exce mals-s L Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Lysinum, L- N1; 493 ml Biofine izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum,
Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum,
Glucosum, Soiae
oleum raffinatum,
Triglycerida
saturata media,
Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans

maiss N1; N6; 1970
ml Biofine maiss
N4; N1; 986 ml
Biofine maiss N1;
N4; 1477 ml Biofine
maiss N1; N4; 1477
ml Excel maiss N1;
N4

razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja aizstasana
vai pievienosSana). Procediira SE/H/xxxx/IA/166/G ieklautas
izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas alanins sertifikats no
jauna razotaja.; 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.
Procediira SE/H/xxxx/IA/166/G ieklautas izmainas.Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu fenilalanins.; IA B.I1I.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienosana). Procedtira SE/H/xxxx/IA/166/G
ieklautas izmainas.Tiek iesniegts jauns aktivas vielas fenilalanins
sertifikats no jauna razotaja.; 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.
Procediira SE/H/xxxx/IA/166/G ieklautas izmainas.Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu serins.
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Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2
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92 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Excel maiss |Fresenius Kabi  |SE/H/0792/002/1B/ |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa

Electrolyte Free Central |Argininum, N1; N2; 2463 ml AB, Zviedrija 061 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

emulsion for infusion, [Glycinum, L- Biofine maiss N3; pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai

Emulsion for infusions |Histidinum, L- N1; 2463 ml Excel dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
isoleucinum, L- maiss N1; N2; 986 atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
Leucinum, L- ml Excel maiss N4;
Lysinum, L- N1; 493 ml Biofine

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum,
Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum,
Glucosum, Soiae
oleum raffinatum,
Triglycerida
saturata media,
Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans

maiss N1; N6; 1970
ml Biofine maiss
N4; N1; 986 ml
Biofine maiss N1;
N4; 1477 ml Biofine
maiss N1; N4; 1477
ml Excel maiss N1;
N4
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Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
93 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Excel maiss |Fresenius Kabi  [SE/H/0792/002/1A/ |1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,

Electrolyte Free Central |Argininum, N1; N2; 2463 ml AB, Zviedrija 063/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas

emulsion for infusion, [Glycinum, L- Biofine maiss N3; vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas

Emulsion for infusions |Histidinum, L- N1; 2463 ml Excel kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
isoleucinum, L- maiss N1; N2; 986 paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
Leucinum, L- ml Excel maiss N4; dokumentacija). Procediira SE/H/xxxx/IA/169/G ieklautas
Lysinum, L- N1; 493 ml Biofine izmainas.Tiek svitrots aktivas vielas trigliceridi, vid&jas

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum,
Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum,
Glucosum, Soiae
oleum raffinatum,
Triglycerida
saturata media,
Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans

maiss N1; N6; 1970
ml Biofine maiss
N4; N1; 986 ml
Biofine maiss N1;
N4; 1477 ml Biofine
maiss N1; N4; 1477
ml Excel maiss N1;
N4

virknes razotajs.
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Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2
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94 09-0020 |SmofKabiven Peripheral [Glucosum 1206 ml Excel maiss |Fresenius Kabi  [SE/H/0861/001/1A/ 1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,

emulsion for infusion, ~ [monohydratum, L- IN1; N4; 1904 ml AB, Zviedrija 063/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas

Emulsion for infusions |Alaninum, L- Biofine maiss N4; vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
Arglr_nnum, N1; 1904 ml Excel kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
ﬁ:gﬁg::?ml'l_ maiss N1; N3; 1448 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
isol eucinurrll, L- ml Excel maiss N1; dokumentacija). Procedtira SE/H/xxxx/I1A/169/G ieklautas
Leucinum. L- N4; 1448 ml Biofine izmainas.Tiek svitrots aktivas vielas trigliceridi, vidgjas
Lysinum, L- maiss N1; N4; 1206 virknes raZotajs.

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum
dihydricum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas
heptahydricus, Kalii
chloridum, Natrii
acetas trihydricus,
Zinci sulfas, Soiae
oleum raffinatum,
Triglycerida saturata
media, Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans

ml Biofine maiss
N1; N4
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Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
95 09-0020 |SmofKabiven Peripheral [Glucosum 1206 ml Excel maiss |Fresenius Kabi SE/H/0861/001/1A/ |1A B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

emulsion for infusion, ~ [monohydratum, L-  IN1; N4; 1904 ml  |AB, Zviedrija 057/G iesniegSana par aktivo vielu vai

Emulsion for infusions |Alaninum, L- Biofine maiss N4: izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Arglr_nnum, N1: 1904 ml Excel razosan_as_ procesa/paligvielu no Pasrelz ap.stlprl.nata ra.zotayfl.
Glycinum, L- . . . Procediira SE/H/xxxx/IA/116/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots

R maiss N1; N3; 1448 P o . .

Histidinum, L- | Excel maiss N1: sertifikats par aktivo vielu arginins.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
isoleucinum, L- ml EXCE malss- > Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Leucinum, L- N4_’ 1448 ml Biofine izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Lysinum, L- maiss N1; N4; 1206 razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja aizstasana

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum
dihydricum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas
heptahydricus, Kalii
chloridum, Natrii
acetas trihydricus,
Zinci sulfas, Soiae
oleum raffinatum,
Triglycerida saturata
media, Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans

ml Biofine maiss
N1; N4

vai pievienosSana). Procediira SE/H/xxxx/IA/166/G ieklautas
izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas alanins sertifikats no
jauna razotaja.; 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.
Procediira SE/H/xxxx/IA/166/G ieklautas izmainas.Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu fenilalanins.; IA B.I1I.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienosana). Procedtira SE/H/xxxx/IA/166/G
ieklautas izmainas.Tiek iesniegts jauns aktivas vielas fenilalanins
sertifikats no jauna razotaja.; 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.
Procediira SE/H/xxxx/IA/166/G ieklautas izmainas.Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu serins.
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Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2
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96 05-0116 |SMOFlipid 20 % Soiae oleum 20 %/100 ml Fresenius Kabi  |SE/H/0421/001/IA/|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

emulsion for infusion, |raffinatum, Dubultmaiss N10;  |AB, Zviedrija 063/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas

Emulsion for infusions, |Triglycerida 20 %/500 ml vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas

20 % saturata media, Dubultmaiss N12; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

Piscis oleum 20 %/250 ml paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
omega-3 acidis Dubultmaiss N10; dokumentacija). Procedtra SE/H/xxxx/IA/169/G iek]autas
abundans, Olivae |20 %/100 ml Stikla izmainas.Tiek svitrots aktivas vielas trigliceridi, vid&jas
oleum raffinatum [pudele N10; 20 virknes razotajs.
%/500 ml Stikla
pudelite N10; 20
%/250 ml Stikla
pudele N10
97 11-0234 |Spiriva 18 microgram, |Tiotropium 18 mcg Al/PVH/AI |Boehringer NL/H/0299/001/IB/|IB C.1.3.a_ Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
inhalation powder, hard blisteris N30 (3x10); |Ingelheim 055 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
capsule, Inhalation N60 (6x10); N90 International zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
powder, hard capsule, (9x10); N10 (10 GmbH, Vacija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

18 pg kapsulas un 1 1901/2006 45./46. pantu, noveértejumu un saistiba ar kuram
inhalators); N30 (30 RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
kapsulas un 1 informacija saskana ar PRAC 2013.gada 28.junija
inhalators); N150 ieteikumiem. Pievienota blakusparadiba ,,anafilaktiska
(150 kapsulas un 1 reakcija" ar sastopamibas biezumu ,,nav zinams". Zalu
inhalators); N300 apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

(5x60)
98 07-0241 |Spiriva Respimat 2,5 Tiotropium 150 mcg/60 Boehringer NL/H/0718/001/1B/|IB C.I1.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
microgram solution for inhalation Kartridzs |Ingelheim 008 pamatojoties uz steidzamu ar dro§umu saistitu ierobezojumu,

inhalation, Solution for
inhalation, 2,5 pg

un inhalators N1
(1+1); N2
(2X(1+1)); N3
(3X(1+1)); N8
(8X(1+1))

International
GmbH, Vacija

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar PRAC 2013.gada 28.juinija
ieteikumiem. Pievienota blakusparadiba ,,anafilaktiska
reakcija" ar sastopamibas biezumu ,,nav zinams". Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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99 10-0505 [Telmisartan-ratiopharm |Telmisartanum 40 mg Aluminija Ratiopharm FR/H/0398/002/DC|IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
40 mg tablets, Tablets, blisteris N7; N10;  |GmbH, Vacija /1B/014 un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
40 mg N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; 40 mg
ABPE pudele N100;
N500
100 10-0506 |Telmisartan-ratiopharm |Telmisartanum 80 mg Aluminija Ratiopharm FR/H/0398/003/DC|IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
80 mg tablets, Tablets, blisteris N7; N10; GmbH, Vacija /1B/014 un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
80 mg N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; 80 mg
ABPE pudele N100;
N500
101 01-0436 |Teveten 600 mg film-  [Eprosartanum 600 mg Blisteris Abbott Healthcare|01-0436/IB/003/G |IB B.Lb.1. h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
coated tablets, Coated N14; N28; N56 Products B.V., reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa,
tablets, 600 mg Niderlande specifikacijas parametra pievienoSana vai aizstasana
(iznemot attieciba uz biologiski vai imunologiski aktivu
vielu) droSuma vai kvalitates apsvéruma dg] ; IB B.I.b.1. h
Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas
parametra pievienoSana vai aizstasana (iznpemot attieciba uz
biologiski vai imunologiski aktivu vielu) dro§uma vai
kvalitates apsvéruma dél
102 01-0436 |Teveten 600 mg film-  [Eprosartanum 600 mg Blisteris Abbott Healthcare|01-0436/1B/002/G |IB B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas

coated tablets, Coated
tablets, 600 mg

N14; N28; N56

Products B.V.,
Niderlande

razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira ; IB
B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa proceditira. Grupa
ieklautas izmainas.
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1 2 3 4 5 6 7 8
103 10-0174 |[Tezeo 40 mg tablets, Telmisartanum 40 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0207/001/1A/|1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 40 mg OPA/AI/PVH/AI Cehija 010 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
blisteris N30; N90; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N28 vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas telmisartana sertifikats no jauna razotaja.
104 10-0175 |[Tezeo 80 mg tablets, Telmisartanum 80 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0207/002/1A/|1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 80 mg OPA/AI/PVH/AI Cehija 010 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
blisteris N30; N90; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N28 vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas telmisartana sertifikats no jauna razotaja.
105 01-0251 |Timosan 1 mg/g eye gel, [Timololum 5 mg/5 g ZBPE Santen Oy, 01-0251/ IA B.I1.b.2b1_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
Eye gel, 1 mg/g pudelite N1 Somija aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas.

Tiek aizstats par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs. Bija:
Excelvision AG (CH), 15 rue de la Lombardiere, 7100
Annonay, Francija. Biis: Santen Oy, Niittyhaankatu 20, FIN-
33720 Tampere, Somija.
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01-0251

Timosan 1 mg/g eye gel,
Eye gel, 1 mg/g

Timololum

5 mg/5 g ZBPE
pudelite N1

Santen Oy,
Somija

01-0251/

IB C.1.3.a_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu, zalu
klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertgjumu un saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
darba grupas ietekumiem (2011. gada septembris) par sistemisku
blaknu risku, lietojot oftalmologiskus béta blokatorus. Zalu
apraksta 4.2. apakSpunkta pievienota norade ka samazinat
sistemisko absorbciju. 4.4. apakspunkta pievienoti bridinajumi par
iesp&jamu sisteémisku absorbciju un sekojosam sist€miskam
blakusparadibam, bridinajums izvertét terapijas iesp&jas ar béta
blokatoriem pacientiem ar sirds asinsvadu sistémas slimibam un
hipotenziju, bridinajums ievérot piesardzibu pacientiem ar pirmas
pakapes sirds blokadi, smagiem periféras asinsrites trauc&jumiem,
bronhialo astmu, HOPS, hipertireozi, pacientiem ar radzenes
slimibam, pirms kirurgiskas anestézijas. Pievienots bridinajums par
izteiktakam paaugstinatas jutibas reakcijam un atbildes trikumu uz
terapiju ar adrenalinu pacientiem ar paaugstinatas jutibas reakcijam
anamnézg, bridinajums par iesp&jamu dzislenes atslanosanas risku.
4.5. apakspunkta pievienota mijiedarbiba ar CYP2D6 inhibitoriem
un bridinajums par iesp&jamu iedarbibas summeésanos, lietojot
kopa ar iekskigi lietojamiem uzpirkstites glikozidiem,
parasimpatomimétiskiem Iidzekliem, guanedinu. 4.6. apak$punkta
noradijumi par timolola lietoSanu griitniecibas, zidisanas perioda
un bridinajums par iesp&jamu béta receptoru blokades risku
bérnam. 4.8. apak$punkta pievienotas blakusparadibas, kas
noveérotas visai béta blokatoru grupai. Veiktas redakcionalas
izmainas zalu apraksta un lieto$anas instrukcija. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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00-1004

Tomudex 2 mg powder
for solution for infusion,
Powder for solution for
infusion, 2 mg

Raltitrexedum

2 mg Stikla flakons
N1

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

00-1004/1A/004

IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas, farmakovigilances atbildigas kvalific€tas
personas maina.
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108 08-0079 |Uroflow 2 mg film- Tolterodini 2mg PVH/PVDH  |Zentiva, k.s., CZ/H/0149/002/1A/|1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- hydrogenotartras  |aluminija blisteris ~ |Cehija 015/G pievienosana. Grupa CZ/H/0149/1A/015/G ieklautas
coated tablets, 2 mg N28; N56 izmainas.Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA
B.IL.b.2c1. Par import&$anu un/vai par sé€rijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas
parbaudes/test€sanas. Tiek pievienots par serijas izlaidi
atbildigais razotajs UAB "Oriola Vilnius", Laisves pr. 75,
LT-06144 Vilnius, Lietuva.
109 02-0242 |Vancomycin-Teva 1000 [Vancomycinum 1 g Flakons N1 Teva Pharma 02-0242/1B/001 IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/skidinata
mg powder for solution B.V., Niderlande produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Nemot véra
for infusion, Powder for pieejamos stabilitates petijumus lietoSanas laika, tiek mainiti
solution for infusion, pagatavota koncentrata uzglabasanas nosacijumi. Bija:
1000 mg Atskaidttu Skidumu uzglabat temperatiira no 2°C-8°C
(ledusskapi) lidz 14 dienam. Biis: Skiduma kimiska un
fizikala stabilitate ir noteikta 24 stundas temperatiira lidz
25°C un 96 stundas temperatiira no 2°C lidz §°C. Produkta
informacija aktualiz&ta atbilstos$i QRD standartformam.
110 99-0775 |Vancomycin-Teva 500 [Vancomycinum 500 mg Flakons N1 [Teva Pharma 99-0775/1B/001 IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/skidinata

mg powder for solution
for infusion, Powder for
solution for infusion,
500 mg

B.V., Niderlande

produkta uzglabasanas nosacljumu izmainas. Nemot véra
pieejamos stabilitates petijumus lietosanas laika, tiek mainti
pagatavota koncentrata uzglabasanas nosacijumi. Bija:
AtSkaiditu Skidumu uzglabat temperatiira no 2°C-8°C
(ledusskapi) Iidz 14 dienam. Biis: Skiduma kimiska un
fizikala stabilitate ir noteikta 24 stundas temperatiira lidz
25°C un 96 stundas temperatiira no 2°C lidz 8°C. Produkta
informacija aktualizgta atbilstosi QRD standartformam.
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111 13-0121 [Vinorelbine Unifarma [Vinorelbinum 50 mg/5 ml Stikla  [SIA Unifarma, 13-0121/1A/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
50 mg/5 ml concentrate flakons N1; N10 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for solution for infusion, kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Concentrate for solution un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
for infusion, 50 mg/5 ml Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
112 13-0120 [Vinorelbine Unifarma  [Vinorelbinum 10 mg/1 ml Stikla  |SIA Unifarma, 13-0120/1A/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
10 mg/ml concentrate flakons N1; N10 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for solution for infusion, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Concentrate for solution un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
for infusion, 10 mg/ml Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
113 12-0280 |[Xalvobin 150 mg film- |Capecitabinum 150 mg PVH/PVDH |Alvogen IPCo SE/H/1179/001/DC|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [S.a.r.l., /1B/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 150 mg N60 (6x10); 150 mg |Luksemburga apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris N60 (6X10)

uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Xeloda (capecitabine). Ieklauts bridinajums
par zalu lietosanu pacientiem ar dihidropirimidina
dehidrogenazes deficitu; papildinata informacija par
mijiedarbibu ar citohroma P-450 2C9 substratiem un zalu
ietekmi uz fertilitati; pievienota blakusparadiba - starojuma
,atminas” sindroms; veikti redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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114 12-0281 |[Xalvobin 500 mg film- |Capecitabinum 500 mg PVH/PVDH |Alvogen IPCo SE/H/1179/002/DC|IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [S.a.r.l., /1B/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 500 mg N120; 500 mg Luksemburga apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
PVDH/PE/PVH/AI uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
blisteris N120 novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Xeloda (capecitabine). Ieklauts bridinajums
par zalu lietoSanu pacientiem ar dihidropirimidina
dehidrogenazes deficttu; papildinata informacija par
mijiedarbibu ar citohroma P-450 2C9 substratiem un zalu
ietekmi uz fertilitati; pievienota blakusparadiba - starojuma
atminas” sindroms; veikti redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
115 02-0268 |Zeldox 20 mg capsules, [Ziprasidonum 20 mg ABPE Pfizer Limited, |02-0268/IA/008/G |IA B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
Capsules, 20 mg pudelite N100; 20  |Lielbritanija atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
mg Aluminija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
blisteris N14; N20; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N30; N50; N56; razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu (zelatins).;
N100; N60 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu (Zelatins).
116 02-0268 |Zeldox 20 mg capsules, [Ziprasidonum 20 mg ABPE Pfizer Limited, [02-0268/IA/007 IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas

Capsules, 20 mg

pudelite N100; 20
mg Aluminija
blisteris N14; N20;
N30; N50; N56;
N100; N60

Lielbritanija

sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts jauns paligvielas (zelatins) sertifikats no jauna
razotaja.
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117 02-0269 |Zeldox 40 mg capsules, |Ziprasidonum 40 mg ABPE Pfizer Limited, ]02-0269/1A/008/G [IA B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
Capsules, 40 mg pudelite N100; 40  [Lielbritanija atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
mg Aluminija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
blisteris N14; N20; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N30; N50; N56; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu (zelatins).;
N100; N60 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa iek]auta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu (Zelatins).
118 02-0269 |Zeldox 40 mg capsules, [Ziprasidonum 40 mg ABPE Pfizer Limited, [02-0269/1A/007 IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
Capsules, 40 mg pudelite N100; 40  |Lielbritanija sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/
mg Aluminija starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
blisteris N14; N20; procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
N30; N50; N56; Tiek iesniegts jauns paligvielas (Zelatins) sertifikats no jauna
N100; N60 razotdja.
119 02-0270 |Zeldox 60 mg capsules, [Ziprasidonum 60 mg Aluminija Pfizer Limited, [02-0270/IA/008/G |IA B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
Capsules, 60 mg blisteris N14; N20; |Lielbritanija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N30; N50; N56; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N100; N60; 60 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
ABPE pudelite razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu (zelatins).;
N100 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu (zelatins).
120 02-0270 |Zeldox 60 mg capsules, [Ziprasidonum 60 mg Aluminija Pfizer Limited, [02-0270/IA/007 IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
Capsules, 60 mg blisteris N14; N20; |Lielbritanija sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/
N30; N50; N56; starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
N100; N60; 60 mg procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
ABPE pudelite Tiek iesniegts jauns paligvielas (zelatins) sertifikats no jauna
N100 razotaja.
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121 02-0271 |Zeldox 80 mg capsules, |Ziprasidonum 80 mg ABPE Pfizer Limited, ]02-0271/1A/008/G [IA B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
Capsules, 80 mg pudelite N100; 80  [Lielbritanija atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
mg Aluminija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
blisteris N14; N20; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N30; N50; N56; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu (zelatins).;
N100; N60 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa iek]auta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu (Zelatins).
122 02-0271 |Zeldox 80 mg capsules, [Ziprasidonum 80 mg ABPE Pfizer Limited, [02-0271/IA/007 IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
Capsules, 80 mg pudelite N100; 80  [Lielbritanija sertifikata iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/
mg Aluminija starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
blisteris N14; N20; procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
N30; N50; N56; Tiek iesniegts jauns paligvielas (Zelatins) sertifikats no jauna
N100; N60 razotdja.
123 10-0436 |[Septolete plus 10 mg/2 [Benzocainum, 30 ml ABPE pudele |KRKA, d.d., 0. Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta 4.2
mg/ml oromucosal Cetylpyridinii N1 Novo mesto, apakSpunkta un lietoSanas instrukcijas 3.punkta labota
spray, Oromucosal chloridum Slovénija matematiska aprékina klida- benzokaina daudzums viena

spray, 10 mg/2 mg/ml

izsmidzinajuma no 1,54mg labots uz 1,5mg. Ta ka viens ml
Skiduma satur 10mg benzokaina, vienreiz nospiezot aerosola
galvinu tiek izsmidzinati 0,15ml skiduma, kas satur 1.5mg
benzokaina.

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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