Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/43 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul-iums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reg1§trz_1cljas Procediiras . L
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs . nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija 1pasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 03-0001 |Adaptol 300 mg hard Mebicarum 300 mg PVH/AI AJS "Olainfarm”, [03-0001/I1A/007 IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai markejuma, kas
capsules, Hard capsules, blisteris N20 Latvija nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots
300 mg primara un sekundara iepakojuma mark&juma teksts, ka ar1
sekundara iepakojuma dizains.
2 98-0373 |Adaptol 300 mg tablets, [Mebicarum 300 mg PVH/AI AJS "Olainfarm”, [98-0373/1A/008 IA Izmainas lietosanas instrukcija un/vai mark&juma, kas
Tablets, 300 mg blisteris N20 (2x10) [Latvija nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots
primara un sekundara iepakojuma markgjuma teksts, ka art
sekundara iepakojuma dizains.
3 03-0002 |Adaptol 500 mg tablets, [Mebicarum 500 mg PVH/AI AJS "Olainfarm”, [03-0002/1A/006 IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai markejuma, kas
Tablets, 500 mg blisteris N20 Latvija nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots

primara un sekundara iepakojuma mark&juma teksts, ka ar1
sekundara iepakojuma dizains.
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4 10-0376 |Meldonium Olainfarm [Meldonium 500 mg/5 ml Stikla [A/S "Olainfarm", |10-0376/11/003/G  [IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteiksana aktivas
100 mg/ml solution for dihydricum ampula N10 Latvija vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas

injection, Solution for
injection, 200 mg/ml

razoSanas procesa, specifikacijai. [zmainas aktivas vielas specifikacija.; IB
B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklautas izmainas.
Izmainas aktivas vielas testa metodg.; II B.Lb.1.f Izmainas, kas veiktas
arpus apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem.
Izmainas aktivas vielas specifikacija.; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas
izmainas. [zmainas aktivas vielas darba standartparauga specifikacija.; IB
B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklautas izmainas.
Izmainas aktivas vielas darba standartparauga testa metodg.; Il B.Lb.1.f
Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas
ierobezojumiem. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas darba
standartparauga specifikacija.; IB B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai
pievienoSana). Grupa ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
stabilitates p&tijumos izmantotaja testa metodg. ; I B.Lb.1.f Izmainas, kas
veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem.
Grupa ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas stabilitates specifikacija.;
IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas
aktivas vielas stabilitates specifikacija.
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5 11-0172 |Meldonium Olainfarm  |Meldonium 250 mg A/S "Olainfarm", [11-0172/11/002/G |IB B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
250 mg capsules, PVH/Aclar/PVH/AI |Latvija procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Grupa
Capsules, 250 mg blisteris N20 ieklautas izmainas.; I B.L.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus
apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem ; IB
B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa
ieklautas izmainas.; I B.L.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus
apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem.
Grupa ieklautas izmainas.; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Grupa ieklautas izmainas.; I B.Lb.1.f
Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas
specifikacijas ierobezojumiem. Grupa ieklautas izmainas.
6 10-0216 |Meldonium Olainfarm |Meldonium 250 mg A/S "Olainfarm”, [10-0216/11/002/G [IB B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
250 mg capsules, PVH/Aclar/PVH/AI |Latvija procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Grupa
Capsules, 250 mg blisteris N40: N60 ieklautas izmainas.; I B.L.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus
apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem ; IB
B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa
ieklautas izmainas.; I B.L.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus
apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem.
Grupa ieklautas izmainas.; I B.L.b.1.f [zmainas, kas veiktas arpus
apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem.
Grupa ieklautas izmainas.; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Grupa ieklautas izmainas.
7 99-0594 |Kreon 10000 U gastro- |Pancreatis pulvis |10000 U ABPE Abbott 99-0594/ IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
resistant capsules,hard, pudele N50; N20;  [Laboratories izmainas. Apstiprinats riska parpvaldibas plans (Versija
Gastro-resistant N100; N200 GmbH, Vacija nr.3).
capsules, hard, 10000 U
8 99-0595 |Kreon 25000 U gastro- |[Pancreatis pulvis |25000 U ABPE Abbott 99-0595/ IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
resistant capsules,hard, pudele N50; N20;  |Laboratories izmainas. Apstiprinats riska parpvaldibas plans (Versija
Gastro-resistant N100; N200 GmbH, Vacija nr.3).
capsules, hard, 25000 U
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9 07-0037 |Kreon 40 000 U gastro- |Pancreatis pulvis |40000 U ABPE Abbott 07-0037/ IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
resistant capsules,hard, pudele N20; N50;  [Laboratories izmainas. Apstiprinats riska parpvaldibas plans (Versija
Gastro-resistant N100; N200 GmbH, Vacija nr.3).
capsules, hard, 40 000 U

10 07-0350 |Zemplar 1 microgram  |Paricalcitolum 1 mcg AbbVie SIA, ES/H/0113/002/1B/ IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
capsules, soft, Capsules, PVH/fluorpoliméra/ [Latvija 066 izmainas. P&c atsauces valsts riska parvaldibas plana
soft, 1 microgram Al blisteris N7 novertéjuma zinojuma izteiktajiem komentariem par

(1x7); N28 (4x7); 1 identificétu risku zalem Zemplar, registracijas apliecibas
mcg ABPE pudele Tpasnieks ir sagatavojis jaunu riska parvaldibas plana versiju
N30 Nr.5.

11 07-0351 |Zemplar 2 microgram  |Paricalcitolum 2 mcg ABPE pudele |AbbVie SIA, ES/H/0113/003/IB/ [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
capsules, soft, Capsules, N30; 2 mcg Latvija 066 izmainas. P&c atsauces valsts riska parvaldibas plana
soft, 2 micrograms PVH/fluorpolimera/ novertjuma zinojuma izteiktajiem komentariem par

Al blisteris N7 identificétu risku zaleém Zemplar, registracijas apliecibas
(1x7); N28 (4x7) Tpasnieks ir sagatavojis jaunu riska parvaldibas plana versiju
Nr.5.

12 10-0187 |Cytarabine Accord 100 |Cytarabinum 100 mg/1 ml Stikla | Accord UK/H/1641/001/11/ |1I B.IL.b.4.d Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
mg/ml solution for flakons N1; N5; 5000 |Healthcare 014 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz pargjam zalu
injection or infusion, mg/50 ml Stikla Limited, formam, ko raZo sarezgita razo$anas procesa. Tiek
Solution for injection or flakons N1, _2000 Lielbritanija pievienots papildus s€rijas apjoms.
infusion, 100 mg/ml mg/20 i Stikla

! flakons N1; 500 mg/5
ml Stikla flakons N1;
N5; 4000 mg/40 ml
Stikla flakons N1;
1000 mg/10 ml Stikla
flakons N1

13 09-0188 |Midazolam Accord 1 Midazolamum 5 mg/5 ml Stikla Accord NL/H/1077/001/IA |IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testéanas vietas aizstasana
mg/ml solution for ampula N10 Healthcare /010 vai pievieno$ana. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta.
injection or infusion, Limited,

Solution for injection or Lielbritanija

infusion, 1 mg/ml
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14 09-0189 |Midazolam Accord 5 Midazolamum 50 mg/10 ml Stikla |Accord NL/H/1077/002/I1A |IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
mg/ml solution for ampula N1; N10; 15 [Healthcare /010 vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
injection or infusion, mg/3 ml Stikla Limited,
Solution for injection or ampula N10; 5 mg/1 [Lielbritanija
infusion, 5 mg/ml ml Stikla ampula
N10
15 10-0151 |Oxaliplatin Accord 5 Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla |Accord UK/H/1349/001/IA |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for flakons N1; 100 Healthcare 1017 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
solution for infusion, mg/20 ml Stikla Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Concentrate for solution flakons N1; 50 Lielbritanija vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja
for infusion, 5 mg/ml mg/10 ml Stikla (raZotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
flakons N1 aktivas vielas oksaliplatins sertifikats no jauna razotaja.
16 11-0254 |Candesartan Actavis 16 |Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1838/003/IA |IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 16 |cilexetilum aluminija blisteris ~ |PTC ehf, Islande |/012 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
mg N7; N14; N28; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N56; N70; N9O; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N98; N100 razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kandesartana
cileksetils sertifikats.
17 11-0255 |Candesartan Actavis 32 |Candesartanum 32 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1838/004/1A |IA B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 32 |cilexetilum aluminija blisteris ~ |PTC ehf, Islande |/012 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg N7; N14; N28; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N56; N70; N90; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N98; N100 razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kandesartana
cileksetils sertifikats.
18 11-0253 |Candesartan Actavis 8 |Candesartanum 8 mg PVH/PVDH  |Actavis Group DK/H/1838/002/IA |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 8 |cilexetilum aluminija blisteris ~ |PTC ehf, Islande |/012 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai

mg

N7; N14; N28; N30;
N56; N70; N90;
N98; N100

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kandesartana
cileksetils sertifikats.
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19 13-0250 |Fludarabine Actavis 25 [Fludarabini 50 mg/2 ml Stikla  |Actavis Group UK/H/5290/001/1A |IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/ml concentrate for  |phosphas flakons N1; N5 PTC ehf, Islande [/001/G iesniegsana par aktivo vielu vai
solution for injection or izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
infusion, Concentrate for razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
solution for injection or atjaunots sertifikats par aktivo vielu fludarabina fosfats.; IA
. . B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
infusion, 25 mg/ml iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu fludarabina fosfats.
20 10-0046 |Omediprol 10 mg gastro{Omeprazolum 10 mg Actavis Group SE/H/0754/001/1A/ [IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
resistant capsules, hard, OPA/AI/PVHIAI  |PTC ehf, Islande |013/G iesniegSana par aktivo vielu vai
Gastro-resistant capsule, blisteris N7: N14: izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
hard, 10 mg N15: N28: N30: 10 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
mg ABPE pudele atjaunots sertifikats par aktivo vielu omeprazols.; IA B.III.1.a2
. . ) Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
N7, N14; N28; N30 par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
omeprazols.
21 97-0566 |Cyclodol 2 mg tabletes, [Trihexyphenidyli |2 mg PVH/AI AS Grindeks, 97-0566/1A/003/G [IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
Tablets, 2 mg hydrochloridum blisteris N50 Latvija apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém

salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.; IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
starpprodukta razo$anas procesa izmainas. Grupa icklautas
izmainas.
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22 96-0300 (Viprosal B ointment,  [Venenum Viperae |30 g Aluminija ttiba |AS Grindeks, 96-0300/1B/002/G [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
Ointment berus sicc., N1; 50 g Aluminija |[Latvija pievienoSana. Grupa iek]autas izmainas. Tiek pievienota
Acidum tiba N1 sekundaras iepakosanas vieta.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek
salicylicum, J'ebk'a'lda(-a_s)' .nesterllu ?élu.ra%oéanas operﬁc_l]a(.-as), iznemot s€riju
izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu,
Camphora o S L -
. aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienots razotajs.; IA B.ILb.1.b
racem_lca’_ . Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa
Terebinthini iek]autas izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.; IB
aetheroleum B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas
izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.Il.b.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievienosana. Grupa
iek]autas izmainas. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; IA
B.I1.b.2.c2 Par import&Sanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testesanu.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs AS GRINDEKS, Krustpils iela 53, Riga, LV-
1057, Latvija.; IB B.IL.b.4 b Gatava produkta sérijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas 1idz 10 reizém.
Grupa ieklautas izmainas.
23 96-0300 |Viprosal B ointment, Venenum Viperae |30 g Aluminija tiba [AS Grindeks, 96-0300/1A/006/G [IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
Ointment berus sicc., N1; 50 g Aluminija |Latvija (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana.
Acidum tiba N1 Primara iepakojuma piegadataja pievienoSana.; IA B.IL.e.2.b
salicylicum, Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
Camphora primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
racemica, metodi. Grupa ieklautas izmainas. Gatava produkta primara
Terebinthini iepakojuma specifikacijas parametru izmainas. ; 1A

aetheroleum

B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
formas. Grupa ieklautas izmainas.
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24 96-0300 |Viprosal B ointment, Venenum Viperae |30 g Aluminija ttiba [AS Grindeks, 96-0300/1A/005/G [IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
Ointment berus sicc., N1; 50 g Aluminija |Latvija parametriem un/vai aktivas vielas,

Acidum tiba N1 izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas

salicylicum, razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. Grupa

Camphora icklautas izmainas.; IA B.L.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,

racemica, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas

Terebinthini razosSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana

aetheroleum (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
ieklautas izmainas.; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas ; [A
B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas
vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.

25 96-0300 |Viprosal B ointment, Venenum Viperae |30 g Aluminija ttiba [AS Grindeks, 96-0300/1B/003/G (1B B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
Ointment berus sicc., N1; 50 g Aluminija |Latvija noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IB B.11.d.2.d Citas

Acidum tiba N1 izmainas gatava produkta testa procedira (tostarp aizstaSana

salicylicum, vai pievienosana). Grupa icklautas izmainas.; IB B.II.d.2.d

Camphora Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp

racemica, aizstaSana vai pievienoSana). Grupa icklautas izmainas. ; IB

Terebinthini B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana

aetheroleum

galaprodukta specifikacijai ; IB B.II.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienos$ana). Grupa icklautas izmainas.; IB B.I1.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa icklautas
izmainas.; IB B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IB
B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa icklautas
izmainas.
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26 96-0300 |Viprosal B ointment, Venenum Viperae |30 g Aluminija ttiba [AS Grindeks, 96-0300/1B/004 IB B.I1.f.1.al Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam
Ointment berus sicc., N1; 50 g Aluminija [Latvija produktam, kas iepakots pardosanai. Bija: 3 gadi, bis: 2
Acidum tiba N1 gadi.
salicylicum,
Camphora
racemica,
Terebinthini
aetheroleum
27 96-0300 |Viprosal B ointment, Venenum Viperae |30 g Aluminija tiba [AS Grindeks, 96-0300/1B/007 IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Ointment berus sicc., N1; 50 g Aluminija |Latvija izmainas. Informacija par zalem noforméta atbilstosi speka
Acidum toba N1 esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
salicylicum, standartformai.
Camphora
racemica,
Terebinthini
aetheroleum
28 13-0224 |Sildenafil Aurobindo Sildenafilum 100 mg ABPE Aurobindo PT/H/0886/002/IB/[IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
100 mg film-coated pudele N30; N500; |Pharma (Malta) (001 registrétu zalu/Iidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
tablets, Film-coated 100 mg PVH/PVDH |Limited, Malta apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

tablets, 100 mg

aluminija blisteris
N1; N2; N4; N8;
N12

uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Viagra. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4
pievienots bridinajums par ilgstosu erekciju un priapismu;
apakspunkta 4.6 pievienota informacija par zalu ietekmi uz
spermatozoidu kustigumu un morfologiju; redakcionalas
izmainas un precizéta informacija apakspunktos 4.1, 4.2,
4.5,4.8,5.1. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/43 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
29 09-0055 |Finacea 150 mg/g gel, [Acidum azelaicum |2,25g/15¢g Bayer Pharma AT/H/0167/001/1A [TA A.5.a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
Gel, 150 mg/g Aluminija tiba N1; [AG, Vacija /011 un/vai adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
1,5 g/10 g Aluminija nosaukuma maina. Bija: Intendis Manufacturing S.p.A., Via
tabaN1;4,5g/30 g E. Schering 21, 20090 Segrate (Milan), Italija; biis: Bayer
Aluminija tiiba N1; HealthCare Manufacturing S.r.l., Via E. Schering 21, 20090
7,5 2/50 g Aluminija Segrate (Milan), Italija.
tabaN1;0,75¢g/5 g
Aluminija tiiba N1
30 08-0096 |lbustar 400 mg film- Ibuprofenum 400 mg PVH/AI Berlin-Chemie DE/H/1212/001/IA |IA B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
coated tablets, Film- blisteris N10; N20; [AG, Vacija /021 primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
coated tablets, 400 mg N30; N50 cietas zalu formas. Tiek pievienots alternativs primara
iepakojuma (blistera) materials. Bija: blisteris (b&rmam
neatverams iepakojums), ko veido balta, stingra PVH pléve
un ar papiru parklata aluminija folija; bis: blisteris (bernam
neatverams iepakojums), ko veido balta, stingra PVH pléve
un ar papiru parklata aluminija folija, vai miksta aluminija
folija.
31 99-1017 |Dried Factor VIII Factor VIII 500 SV Stikla Bio Products 99-1017/1A/005 IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
Fraction Type 8Y, 25 [coagulationis flakons N1; N10 Laboratory icklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
IU/ml, powder for humanus, Factor  [(1x10); 250 SV Limited, neietekmé gatava produkta tpasibas
injection, Powder for humanus von Stikla flakons N1;  [Lielbritanija
solution for injection, 25 [Willebrandi N10 (1x10)
IU/ml
32 10-0567 |Replenine-VF 500 IU  |Factor IX 500 IU Stikla Bio Products 10-0567/1A/003  |IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlictas
powder for solution for [coagulationis flakons N1; N10 Laboratory, ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
injection, Powder for ~ |humanus Lielbritanija neietekmé gatava produkta Tpasibas
solution for injection,
500 IU
33 96-0531 |Nitrocor 0,5 mg Glyceroli trinitras 0,5 mg Plastmasas |BRIZ SIA, 96-0531/1B/010 IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta sérijas apjoma
sublingual tablets, tabina N40 Latvija (tostarp sérijas apjoma diapazona). Citas izmainas

Sublingual tablets, 0,5
mg
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/43 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
34 10-0641 |Ebetrex 10 mg/ml Methotrexatum 20 mg/2 ml Stikla ~ |[Ebewe Pharma  |AT/H/0222/001/1A [IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection in pilndlirce N1; N4;  |Ges.m.b.H /009/G sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
pre-filled syringes, N5; 15 mg/1,5ml  |Nfg.KG, Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Solution for injection in Stikla pilnslirce N1; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
pre-filled syringe, 10 N4; N5; 7,5 mg/0,75 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mg/ml ml Stikla pilnslirce metotreksats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
N1; N4; N5; 10 atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
mg/1 ml Stikla izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
pilnslirce N1; N4; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N5 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
metotreksats.
35 03-0112 |Halixol 15 mg/5ml Ambroxoli 300 mg/100 ml Eqis 03-0112/1B/001 IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
syrup, Syrup, 15 mg/5  [hydrochloridum Pudelite N1 Pharmaceuticals registrétu zalu/Iidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
ml PLC, Ungarija apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Lasolvan. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
pievienota informacija par iesp&jamiem nespecifiskiem
saaukstesanas tipa simptomiem un bridinajumi pacientiem ar
nieru un aknu darbibas traucgjumiem; redakcionalas
izmainas un precizéta informacija visos zalu apraksta
apakspunktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
36 01-0046 |Halixol 30 mg tablets, [Ambroxoli 30 mg PVH/AI Egis 01-0046/1B/001 IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
Tablets, 30 mg hydrochloridum blisteris N20 Pharmaceuticals registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

PLC, Ungarija

apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizeta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Lasolvan. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
pievienota informacija par iesp&jamiem nespecifiskiem
saaukst&Sanas tipa simptomiem un bridinajumi pacientiem ar
nieru un aknu darbibas traucg€jumiem; redakcionalas
izmainas un precizeta informacija visos zalu apraksta
apakspunktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/43 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

37

07-0101

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

Finasteridum

5 mg ABPE pudele
N100; 5 mg Blisteris
N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N100

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

CZ/H/0191/001/1B/
011/G

IA B.ILb.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta.; IB B.IL.b.1.e
Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-
as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienots razotajs.;
IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas
vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA B.Il.b.2.a S€rijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa
iek]autas izmainas. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; IA
B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razo$ana izmantota starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas.
Nelielas izmainas gatava produkta raZzoSanas procesa.; IB B.IL.b.5.z
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus piem&ro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas.
Izmaina testa, ko veic razosanas gaita.; 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). Tiek
svitrots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Orion Corporation
Orion Pharma, Tengstrominkatu 8, Turku, 20360, Somija.
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Rikojuma Nr.2-20/43 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

38 07-0101 |Androfin 5 mg film- Finasteridum 5 mg ABPE pudele [G.L. Pharma CZ/H/0191/001/1B/{IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
coated tablets, Film- N100; 5 mg Blisteris|GmbH, Austrija [010 izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta
coated tablets, 5 mg N10; N14; N15; vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

N20; N28; N30; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma

N100 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediras SE/H/PSUR/0002/005
aktiva viela finasterids. Ieklauta informacija par 4 gadu ilgu
kltnisko pétijumu, papildinata mijiedarbiba ar citohroma
P450 3A4 inhibitoru un induktoru ietekmi uz finasterida
koncentraciju plazma, parskatits blakusparadibu biezums,
piemérotas jaunakas QRD standartformas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

39 98-0699 |Panadol 120 mg/5 mi Paracetamolum 2,4 g/100 ml Stikla |GlaxoSmithKline (98-0699/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. LietoSanas instrukcijas 1. un
oral suspension, Oral pudelite N1 Export Limited, 3. punkts papildinats ar informaciju par Panadol lietosanu
suspension, 120 mg/5 ml Lielbritanija pécvakcinacijas pireksijas gadijuma, atbilstosi informacijai

zalu apraksta 4.1 un 4.2 apakSpunkta.

40 00-0251 |Cutivate 0,05 mg/g Fluticasoni 0,75 mg/15 g Tubina|GlaxoSmithKline [00-0251/1B/001 IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
ointment, Ointment, propionas N1 Latvia SIA, procesa.

0,05 mg/g Latvija

41 00-0251 |Cutivate 0,05 mg/g Fluticasoni 0,75 mg/15 g Tubina|GlaxoSmithKline |00-0251/1B/002 IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
ointment, Ointment, propionas N1 Latvia SIA, razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
0,05 mg/g Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.

42 00-0252 |Cutivate 0,5 mg/g Fluticasoni 7,5 mg/15 g Tubina |GlaxoSmithKline [00-0252/1B/001 IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
cream, Cream, 0,5 mg/g [propionas N1 Latvia SIA, procesa.

Latvija

43 00-0252 |Cutivate 0,5 mg/g Fluticasoni 7,5 mg/15 g Tubina |GlaxoSmithKline |00-0252/1B/002 IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas

cream, Cream, 0,5 mg/g [propionas N1 Latvia SIA, razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.

44 02-0266 |Flixonase Nasule Drops |Fluticasoni 0,4 mg Flakons N28 (GlaxoSmithKline |02-0266/1B/002 IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
400 micrograms nasal  |propionas (4x7) Latvia SIA, procesa.
drops, Nasal drops, 400 Latvija

Mg
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/43 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

45 02-0266 |Flixonase Nasule Drops |Fluticasoni 0,4 mg Flakons N28 (GlaxoSmithKline |02-0266/1B/003 IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
400 micrograms nasal  |propionas (4x7) Latvia SIA, razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
drops, Nasal drops, 400 Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.
Hg

46 02-0134 |Flixotide 125 Fluticasoni 125 mcg/1 dose GlaxoSmithKline |02-0134/1B/002 IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
micrograms/dose propionas Balons N60; N120 |Latvia SIA, procesa
pressurised inhalation, Latvija
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
125 pg/dose

47 02-0134 |Flixotide 125 Fluticasoni 125 mcg/1 dose GlaxoSmithKline (02-0134/1B/003 IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
micrograms/dose propionas Balons N60; N120 |Latvia SIA, razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
pressurised inhalation, Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
125 ug/dose

48 02-0135 |Flixotide 250 Fluticasoni 250 mcg/1 dose GlaxoSmithKline |02-0135/1B/002 IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
micrograms/dose propionas Balons N60; N120 |Latvia SIA, procesa
pressurised inhalation, Latvija
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
250 pg/dose

49 02-0135 |Flixotide 250 Fluticasoni 250 mcg/1 dose GlaxoSmithKline [02-0135/1B/003 IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
micrograms/dose propionas Balons N60; N120 |Latvia SIA, razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
pressurised inhalation, Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira

suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
250 pg/dose
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2 3 4 5 6 7 8

50 02-0133 |Flixotide 50 Fluticasoni 50 mcg/1 dose GlaxoSmithKline |02-0133/1B/002 IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
micrograms/dose propionas Balons N120; N60 |Latvia SIA, procesa
pressurised inhalation, Latvija
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
50 pg/dose

51 02-0133 |Flixotide 50 Fluticasoni 50 mcg/1 dose GlaxoSmithKline (02-0133/1B/003 IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
micrograms/dose propionas Balons N120; N60 |Latvia SIA, razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
pressurised inhalation, Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
50 pg/dose

52 99-0395 |Flixotide Diskus 100 Fluticasoni 100 mcg/1 dose GlaxoSmithKline [99-0395/1B/002 IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
micrograms inhalation |propionas Inhalators N60 Latvia SIA, procesa
powder, Inhalation Latvija
powder, 100 pg

53 99-0395 |Flixotide Diskus 100 Fluticasoni 100 mcg/1 dose GlaxoSmithKline [99-0395/1B/003 IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
micrograms inhalation |propionas Inhalators N60 Latvia SIA, razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
powder, Inhalation Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira
powder, 100 ug

54 99-0396 |Flixotide Diskus 250 Fluticasoni 250 mcg/1 dose GlaxoSmithKline [99-0396/1B/002 IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
micrograms inhalation |propionas Inhalators N60 Latvia SIA, procesa
powder, Inhalation Latvija
powder, 250 pg

55 99-0396 |Flixotide Diskus 250 Fluticasoni 250 mcg/1 dose GlaxoSmithKline [99-0396/1B/003 IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
micrograms inhalation |propionas Inhalators N60 Latvia SIA, razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
powder, Inhalation Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira
powder, 250 ug

56 99-0397 |Flixotide Diskus 500 Fluticasoni 500 mcg/1 dose GlaxoSmithKline [99-0397/1B/002  |IB B.L.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
micrograms inhalation |propionas Inhalators N60 Latvia SIA, procesa
powder, Inhalation Latvija

powder, 500 pug
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57 99-0397 |Flixotide Diskus 500 Fluticasoni 500 mcg/1 dose GlaxoSmithKline (99-0397/1B/003 IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
micrograms inhalation |propionas Inhalators N60 Latvia SIA, razosSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
powder, Inhalation Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira
powder, 500 pug
58 04-0267 |Flosal 25/125 Salmeterolum, 25 mcg/125 mcg GlaxoSmithKline |04-0267/1B/003 IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
micrograms/dose Fluticasoni Metala balons N120 [Latvia SIA, procesa
pressurised inhalation, |propionas Latvija
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
25/125 micrograms/dose
59 04-0267 |Flosal 25/125 Salmeterolum, 25 mcg/125 mcg GlaxoSmithKline [04-0267/1B/004 IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
micrograms/dose Fluticasoni Metala balons N120 [Latvia SIA, razosSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
pressurised inhalation, |propionas Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
25/125 micrograms/dose
60 04-0268 |Flosal 25/250 Salmeterolum, 25 mcg/250 mcg GlaxoSmithKline |04-0268/1B/003 IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
micrograms/dose Fluticasoni Metala balons N120 [Latvia SIA, procesa
pressurised inhalation, [propionas Latvija
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
25/250 micrograms/dose
61 04-0268 |Flosal 25/250 Salmeterolum, 25 mcg/250 mcg GlaxoSmithKline [04-0268/1B/004 IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas

micrograms/dose
pressurised inhalation,
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
25/250 micrograms/dose

Fluticasoni
propionas

Metala balons N120

Latvia SIA,
Latvija

razosSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira
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62 04-0266 |Flosal 25/50 Salmeterolum, 25 mcg/50 mcg GlaxoSmithKline |04-0266/1B/003 IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
micrograms/dose Fluticasoni Metala balons N120 [Latvia SIA, procesa
pressurised inhalation, |propionas Latvija
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
25/50 micrograms/dose
63 04-0266 |Flosal 25/50 Salmeterolum, 25 mcg/50 meg GlaxoSmithKline [04-0266/1B/004 IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
micrograms/dose Fluticasoni Metala balons N120 [Latvia SIA, razosSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
pressurised inhalation, |propionas Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
25/50 micrograms/dose
64 04-0269 |Flosal Diskus 50/100 Salmeterolum, 50 mcg/100 mcg GlaxoSmithKline |04-0269/1B/004 IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
micrograms inhalation |Fluticasoni Inhalators N60; Latvia SIA, procesa
powder, Inhalation propionas N180 Latvija
powder, 50/100
micrograms
65 04-0269 |Flosal Diskus 50/100  |Salmeterolum, 50 mcg/100 mcg GlaxoSmithKline (04-0269/1B/005 IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
micrograms inhalation |Fluticasoni Inhalators N60; Latvia SIA, razosSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
powder, Inhalation propionas N180 Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira
powder, 50/100
micrograms
66 04-0270 |Flosal Diskus 50/250 Salmeterolum, 50 mcg/250 mcg GlaxoSmithKline |04-0270/1B/004 IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
micrograms inhalation |Fluticasoni Inhalators N60; Latvia SIA, procesa
powder, Inhalation propionas N180 Latvija
powder, 50/250
micrograms
67 04-0270 |Flosal Diskus 50/250  |Salmeterolum, 50 mcg/250 mcg GlaxoSmithKline (04-0270/1B/005 IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas

micrograms inhalation
powder, Inhalation
powder, 50/250
micrograms

Fluticasoni
propionas

Inhalators N60;
N180

Latvia SIA,
Latvija

razosSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira
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68 04-0271 |Flosal Diskus 50/500 Salmeterolum, 50 mcg/500 mcg GlaxoSmithKline |04-0271/1B/004 IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
micrograms inhalation |Fluticasoni Inhalators N60; Latvia SIA, procesa
powder, Inhalation propionas N180 Latvija
powder, 50/500
micrograms

69 04-0271 |Flosal Diskus 50/500  |Salmeterolum, 50 mcg/500 mcg GlaxoSmithKline (04-0271/1B/005 IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
micrograms inhalation |Fluticasoni Inhalators N60; Latvia SIA, razosSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
powder, Inhalation propionas N180 Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira
powder, 50/500
micrograms

70 01-0452 |Seretide 25/125 Fluticasoni 25 mcg/125 GlaxoSmithKline |01-0452/1B/003 IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
microgram/dose propionas, mcg/dose Aluminija [Latvia SIA, procesa
pressurised inhalation, [Salmeterolum balonins N120 Latvija
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
25/125 pg/dose

71 01-0452 |Seretide 25/125 Fluticasoni 25 mcg/125 GlaxoSmithKline [01-0452/1B/004 IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
microgram/dose propionas, mcg/dose Aluminija [Latvia SIA, razosSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
pressurised inhalation, |Salmeterolum balonins N120 Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
25/125 pg/dose

72 01-0453 |Seretide 25/250 Fluticasoni 25 mcg/250 GlaxoSmithKline |01-0453/1B/003 IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
microgram/dose propionas, mcg/dose Aluminija [Latvia SIA, procesa
pressurised inhalation, [Salmeterolum balonins N120 Latvija

suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
25/250 pg/dose
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73 01-0453 |Seretide 25/250 Fluticasoni 25 mcg/250 GlaxoSmithKline [01-0453/1B/004 IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
microgram/dose propionas, mcg/dose Aluminija [Latvia SIA, razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
pressurised inhalation, [Salmeterolum balonins N120 Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
25/250 pg/dose

74 01-0451 |Seretide 25/50 Fluticasoni 25 mcg/50 mcg/dose |GlaxoSmithKline (01-0451/1B/003 IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
microgram/dose propionas, Aluminija balonin$ [Latvia SIA, procesa
pressurised inhalation, [Salmeterolum N120 Latvija
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
25/50 ng/dose

75 01-0451 |Seretide 25/50 Fluticasoni 25 mcg/50 meg/dose [GlaxoSmithKline |01-0451/1B/004 IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
microgram/dose propionas, Aluminija balonin$ [Latvia SIA, razosSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
pressurised inhalation, |Salmeterolum N120 Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
25/50 ng/dose

76 00-0933 |Seretide Diskus 50/100 [Salmeterolum, 50 mcg/100 GlaxoSmithKline |00-0933/1B/004 IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
micrograms/dose Fluticasoni mcg/dose Inhalators |Latvia SIA, procesa
powder for inhalation, |propionas N60; N180 (3 x 60) |Latvija
Powder for inhalation,
50/100 pg/dose

77 00-0933 |Seretide Diskus 50/100 |Salmeterolum, 50 mcg/100 GlaxoSmithKline [00-0933/1B/005 IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
micrograms/dose Fluticasoni mcg/dose Inhalators |Latvia SIA, razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
powder for inhalation, |propionas N60; N180 (3 x 60) |Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira
Powder for inhalation,
50/100 pg/dose

78 00-0934 |Seretide Diskus 50/250 [Salmeterolum, 50 mcg/250 GlaxoSmithKline |00-0934/1B/004 IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas

micrograms/dose
powder for inhalation,
Powder for inhalation,
50/250 pg/dose

Fluticasoni
propionas

mcg/dose Inhalators
N60; N180 (3 x 60)

Latvia SIA,
Latvija

procesa
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79 00-0934 |Seretide Diskus 50/250 |Salmeterolum, 50 mcg/250 GlaxoSmithKline [00-0934/1B/005 IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
micrograms/dose Fluticasoni mcg/dose Inhalators |Latvia SIA, razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
powder for inhalation, [propionas N60; N180 (3 x 60) |Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira
Powder for inhalation,
50/250 pg/dose
80 00-0935 |Seretide Diskus 50/500 [Salmeterolum, 50 mcg/500 GlaxoSmithKline |00-0935/1B/004 IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
micrograms/dose Fluticasoni mcg/dose Inhalators |Latvia SIA, procesa
powder for inhalation, |propionas N60; N180 (3 x 60) |Latvija
Powder for inhalation,
50/500 pg/dose
81 00-0935 |Seretide Diskus 50/500 |Salmeterolum, 50 mcg/500 GlaxoSmithKline [00-0935/1B/005 IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
micrograms/dose Fluticasoni mcg/dose Inhalators |Latvia SIA, razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
powder for inhalation, [propionas N60; N180 (3 x 60) |Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira
Powder for inhalation,
50/500 pg/dose
82 10-0277 |Toctino 10 mg soft Alitretinoinum 10 mg GlaxoSmithKline [DK/H/1377/001/11/ |IT C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
capsules, Soft capsules, COK/Aluminija Latvia SIA, 017 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas
10 mg blisteris N30; 10 mg [Latvija saistibas un prasibas. Tadu izmainu veiksana, kas japamato
PVDH/PE/PVH/AI ar RAT iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta
blisteris N30 iestade pieprasa biitiska novértejuma veiksanu. Iesniegts
atjaunots riska parvaldibas plans atbilstosi no 2012. gada
julija speka esosajai ES farmakovigilances likumdosanai.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija bez izmainam.
83 10-0278 |Toctino 30 mg soft Alitretinoinum 30 mg GlaxoSmithKline |DK/H/1377/002/11/ (11 C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
capsules, Soft capsules, COK/Aluminija Latvia SIA, 017 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas
30 mg blisteris N30; 30 mg [Latvija saistibas un prasibas. Tadu izmainu veiksana, kas japamato
PVDH/PE/PVH/AI ar RAT iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta
blisteris N30 iestade pieprasa biitiska novertejuma veiksanu. Iesniegts

atjaunots riska parvaldibas plans atbilstosi no 2012. gada
julija speka esosajai ES farmakovigilances likumdosanai.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija bez izmainam.
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84

00-0452

EnaHexal 20 mg tablets,
Tablets, 20 mg

Enalaprili maleas

20 mg Al/Al blisteris
N30; N100; N60;
N120

Hexal AG, Vacija

00-0452/1B/006

IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilvékiem paredzéto zalu markéjuma, zalu apraksta
vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(SE/H/PSUR/0037/002) aktivai vielai enalaprils/atsauces
zales - Renitec. Zalu apraksta 4.6 apk$punkta iek]auta
norade, ka gritniecém lietojot enalaprilu, rodas
oligohidramnijs, kas var izraisit augla ekstremitasu
kontraktiiras, kraniofacialas deformacijas un hipoplastisku
plausu attistibu. Izmainas lietoSanas instrukcija nav
nepiecieSamas.

85

06-0032

Tamsulosin
hydrochloride Kiron 0,4
mg modified release
capsules, hard, Modified
release capsules, hard,
0,4 mg

Tamsulosini
hydrochloridum

0,4 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N10;
N14; N20; N28; N50;
N56; N60; N90; N100;
N200; 0,4 mg ABPE
konteiners N10; N14;
N20; N28; N30; N50;
N60; N56; N90; N100;
N200

Kiron
Pharmaceutica
BV, Niderlande

NL/H/1620/001/1A
/011

IA B.IL.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma
izmainas vai pievienosana, tostarp produktu markeésana
izmantotas krasvielas aizstasana vai pievienoS$ana. Tiek
partraukts lietot produkta markesana krasvielu. Uz kapsulam
nebis uzraksta ,,TSL 0.4” un melnas Iinijas abos galos.
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86 06-0032 |Tamsulosin Tamsulosini 0,4 mg Kiron NL/H/1620/001/1B/|IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma izmainas
hydrochloride Kiron 0,4 |hydrochloridum  |PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceutica  [012/G cilvekiem paredz&to zaju mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
mg modified release blisteris N30; N10; |BV, Niderlande instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
capsules, hard, Modified N14: N20: N28: kompetentas iestades novertgjuma atzmurgu, .kais izdots saskapz't_ ar
release capsules, hard, N50: N56: N6O: Reg:ulas Nr. 190_1/%006 45./4_16. pantvu. Papildinata un har_monlzeta

droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
0,4 mg N90; N100; N200; Periodiski atj jama dros inoj darba daliSana:
jaunojama dro$uma zinojuma darba daliSanas

0,4 mg ABPE procediiras NL/H/PSUR/0014/002 aktiva viela tamsulosins.

konteiners N10; Ieklauti noradijumi par zalu lietoSanu, papildinats bridinajums par

N14: N20; N28; intraoperativo kustigas varaviksnenes sindromu arT glaukomas

N30; N50; N60; operacijas gadijuma, papildinata mijiedarbiba ar CYP3A4

N56; N90; N100; inhibitoriem, veiktas redakcionalas izmainas un piemérota jaunaka

N200 QRD standartforma. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.; IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas
formul&juma izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. : Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances riska vértésanas komitejas ieteikumu
tamsulosinu saturo§am zalém. Papildinatas blakusparadibas ar
sausas mutes sindromu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

87 06-0032 |Tamsulosin Tamsulosini 0,4 mg Kiron NL/H/1620/001/11/ |11 B.II.a.3.b5 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas),
hydrochloride Kiron 0,4 |hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceutica  [010/G kas ir pamatotas ar bioekvivalences pétijumu. Tiek mainits
mg modified release blisteris N30; N10; |[BV, Niderlande gatava produkta sastavs.; II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas
capsules, hard, Modified N14; N20; N28; uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
release capsules, hard, N50; N56; N60; ierobezojumiem. Tiek veiktas izmainas gatava produkta
0,4 mg N90; N100; N200; specifikacija. ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta

0,4 mg ABPE testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Tiek
konteiners N10; mainita gatava produkta testa procediira.

N14; N20; N28;

N30; N50; N60;

N56; N90; N100;
N200

22



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/43 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
88 99-0726 |Hiconcil 125 mg/5 ml  [Amoxicillinum 1,5 ¢g/60 ml Stikla  |KRKA d.d., Novo [99-0726/1B/002 IB B.Il.e.1.a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
powder for oral pudelite N1 Mesto, Slovénija primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
suspension, Powder for puscietas un nesterilas $kidras zalu formas
oral suspension, 125
mg/5 ml
89 99-0726 |Hiconcil 125 mg/5 ml  [Amoxicillinum 1,5 9/60 ml Stikla |KRKA d.d., Novo [99-0726/1B/003 IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/Skidinata
powder for oral pudelite N1 Mesto, Slovénija produkta uzglabasanas nosacTljumu izmainas. Pagatavotas
suspension, Powder for suspensijas uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija:
oral suspension, 125 pagatavoto suspensiju var lietot 14 dienas, uzglabajot Iidz
mg/5 ml 25°C temperatiira; biis: pagatavoto suspensiju var lietot 14
dienas uzglabajot ledusskap1 (2°C - 8°C) temperatiira.
90 99-0727 |Hiconcil 250 mg/5 ml  [Amoxicillinum 5 g/100 ml Stikla KRKA d.d., Novo [99-0727/1B/002 IB B.Il.e.1.a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
powder for oral solution, pudelite N1 Mesto, Slovénija primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
Powder for oral puscietas un nesterilas skidras zalu formas
suspension, 250 mg/5 ml
91 99-0727 |Hiconcil 250 mg/5 ml  [Amoxicillinum 5 g/100 ml Stikla KRKA d.d., Novo [99-0727/1B/003 IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/Skidinata
powder for oral solution, pudelite N1 Mesto, Slovénija produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Pagatavotas
Powder for oral suspensijas uzglabasanas nosacijjumu izmainas. Bija:
suspension, 250 mg/5 ml pagatavoto suspensiju var lietot 14 dienas, uzglabajot lidz
25°C temperatiira; biis: pagatavoto suspensiju var lietot 14
dienas uzglabajot ledusskap1 (2°C - 8°C) temperatiira.
92 94-0041 |Kenalog 40 mg/ml Triamcinoloni 40 mg/1 ml Stikla  [KRKA, d.d., 94-0041/1B/003/G [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
suspension for injection [acetonidum ampula N5 Novo mesto, izmainas. Saskana ar Farmakovigilances riska vértésanas
, Suspension for Slovénija komitejas rekomendaciju (EMA/PRAC/25732/2014;

injection, 40 mg/1 ml

24.01.2014) pievienots bridinajums par menstruaciju
trauc€jumiem un maksts asinosanu sievietem
pEcmenopauzes perioda, un papildinatas blakusparadibas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z
Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Saskana ar eksperta zinojumu, no lictosanas instrukcijas
svitrota informacija par nesaderibu ar lokalas anestézijas
lidzekliem un $kidinatajiem, kas satur konservantus.
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93 95-0257 |Nolicin 400 mg film- Norfloxacinum 400 mg KRKA, d.d., 95-0257/1A/002 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Novo mesto, sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 400 mg blisteris N20 Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
norfloksactnu.

94 07-0062 |Nicorette Freshfruit2  [Nicotinum 2 mg PVH/AI McNeil AB, 07-0062/11/003 II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg medicated chewing plaksnite N15; N30; |Zviedrija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
gum, Medicated N105 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
chewing gum, 2 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma

droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta
papildinata informacija par lietoSanas veidu un pardozgSanas
simptomiem; apakSpunkta 4.4 papildinati bridinajumi
pacientiem ar kardiovaskularam slimibam un pacientiem ar
cukura diab&tu; apakSpunkta 4.6 pievienota informacija par
zalu ietekmi uz fertilitati; redakcionali izmaintti apakSpunkti
4.8 un 4.9. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

95 07-0063 |Nicorette Freshfruit4  [Nicotinum 4 mg PVH/AI McNeil AB, 07-0063/11/003 I1 C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg medicated chewing plaksnite N15; N30; |Zviedrija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

gum, Medicated
chewing gum, 4 mg

N105

neklmnisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp@muma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta
papildinata informacija par lietoSanas veidu un pardozgSanas
simptomiem; apakSpunkta 4.4 papildinati bridinajumi
pacientiem ar kardiovaskularam slimibam un pacientiem ar
cukura diab&tu; apakSpunkta 4.6 pievienota informacija par
zalu ietekmi uz fertilitati; redakcionali izmaintti apakSpunkti
4.8 un 4.9. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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96 04-0424 |Nicorette Freshmint 2  [Nicotinum 2 mg Plaksnite N30; [McNeil AB, 04-0424/11/003 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
mg medicated chewing N105; N15 Zviedrija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
gum, Medicated neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
chewing gum, 2 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta
papildinata informacija par lietoSanas veidu un pardozesanas
simptomiem; apakspunkta 4.4 papildinati bridinajumi
pacientiem ar kardiovaskularam slimibam un pacientiem ar
cukura diabgtu; apakSpunkta 4.6 pievienota informacija par
zalu ietekmi uz fertilitati; redakcionali izmaintti apakSpunkti
4.8 un 4.9. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
97 04-0425 |Nicorette Freshmint 4  [Nicotinum 4 mg Plaksnite N30; [McNeil AB, 04-0425/11/003 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
mg medicated chewing N105; N15 Zviedrija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
gum, Medicated neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
chewing gum, 4 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2 apak$punkta
papildinata informacija par lietoSanas veidu un pardozesanas
simptomiem; apak$punkta 4.4 papildinati bridinajumi
pacientiem ar kardiovaskularam slimibam un pacientiem ar
cukura diab&tu; apakSpunkta 4.6 pievienota informacija par
zalu ietekmi uz fertilitati; redakcionali izmaintti apakSpunkti
4.8 un 4.9. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
98 10-0147 |Nicorette Icemint 2 mg [Nicotinum 2 mg PVH/PVDH  |McNeil AB, 10-0147/11/003 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
medicated chewing gum, aluminija blisteris  |Zviedrija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,

Medicated chewing
gum, 2 mg

N12; N15; N24;
N30; N48; N90;
N96; N105; N204;
N210

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2 apak$punkta
papildinata informacija par lietoSanas veidu un pardozesanas
simptomiem; apakSpunkta 4.4 papildinati bridinajumi
pacientiem ar kardiovaskularam slimibam un pacientiem ar
cukura diab&tu; apakSpunkta 4.6 pievienota informacija par
zalu ietekmi uz fertilitati; redakcionali izmaintti apakSpunkti
4.8 un 4.9. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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99 10-0148 |Nicorette Icemint 4 mg [Nicotinum 4 mg PVH/PVDH  [McNeil AB, 10-0148/11/003 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
medicated chewing gum, aluminija blisteris  |Zviedrija grozijumiem, jo Tpasi — lai gpemtu veéra jaunu kvalitates,
Medicated chewing N12; N15; N24; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
gum, 4 mg N30; N48; N9O; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
N96; N105; N204; droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta
N210 papildinata informacija par lietoSanas veidu un pardozesanas
simptomiem; apakspunkta 4.4 papildinati bridinajumi
pacientiem ar kardiovaskularam slimibam un pacientiem ar
cukura diabgtu; apakSpunkta 4.6 pievienota informacija par
zalu ietekmi uz fertilitati; redakcionali izmaintti apakSpunkti
4.8 un 4.9. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
100 07-0133 |Nicorette invisipatch 10 [Nicotinum 10 mg/16 h McNeil AB, 07-0133/11/003 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/16 h transdermal Lamingtas pleves Zviedrija grozijumiem, jo Tpasi — lai gpemtu veéra jaunu kvalitates,
patch, Transdermal pacina N7 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
patch, 10 mg/16 h Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2 apak$punkta
papildinata informacija par lietoSanas veidu un pardozesanas
simptomiem; apakSpunkta 4.4 papildinati bridinajumi
pacientiem ar kardiovaskularam slimibam un pacientiem ar
cukura diab&tu; apakSpunkta 4.6 pievienota informacija par
zalu ietekmi uz fertilitati; redakcionali izmaintti apakSpunkti
4.8 un 4.9. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
101 07-0134 |Nicorette invisipatch 15 [Nicotinum 15 mg/16 h McNeil AB, 07-0134/11/003 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/16 h transdermal Lamingtas pleves Zviedrija grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
patch, Transdermal pacina N7 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

patch, 15 mg/16 h

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2 apak$punkta
papildinata informacija par lietoSanas veidu un pardozesanas
simptomiem; apak$punkta 4.4 papildinati bridinajumi
pacientiem ar kardiovaskularam slimibam un pacientiem ar
cukura diab&tu; apakSpunkta 4.6 pievienota informacija par
zalu ietekmi uz fertilitati; redakcionali izmaintti apakSpunkti
4.8 un 4.9. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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102 07-0135 |Nicorette invisipatch 25 [Nicotinum 25 mg/16 h McNeil AB, 07-0135/11/003 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/16 h transdermal Lamingtas pléves Zviedrija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
patch, Transdermal pacina N7 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
patch, 25 mg/16 h Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta
papildinata informacija par lietoSanas veidu un pardozesanas
simptomiem; apakspunkta 4.4 papildinati bridinajumi
pacientiem ar kardiovaskularam slimibam un pacientiem ar
cukura diabgtu; apakSpunkta 4.6 pievienota informacija par
zalu ietekmi uz fertilitati; redakcionali izmaintti apakSpunkti
4.8 un 4.9. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
103 96-0162 |Otinum 200 mg/g Ear  [Cholini salicylas  |2000 mg/10 g Meda Pharma 96-0162/1B/001 IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
Drops, solution, Ear Plastmasas PE SIA, Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
drops, solution, 200 pudele N1 aktivas vielas raZotdja izmainas, ja apstiprinataja
mg/g dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas. Tiek pievienots jauns aktivas
vielas sintézei izmantojama izejmateriala piegadatajs.
104 09-0482 |Platel 75 mg film-coated [Clopidogrelum 75 mg Al/Al blisteris|Medochemie Ltd.,|DK/H/1616/001/IB [IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaitd gatava produkta

tablets , Film-coated
tablets, 75 mg

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

Kipra

/003/G

razo$ana izmantota starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas.
Grupa DK/H/1616/IB/003/G ieklautas izmainas. Izmainas 3.
modula sadala 3.2.P.3.3.; IA B.IL.b.2.c2 Par importgSanu un/vai par
s€rijas izlaidi atbildiga raZzotaja aizstaSana vai pievienosana ar
s€rijas parbaudi/testésanu. Grupa DK/H/1616/1B/003/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par sé€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Medochemie Ltd - Central Factory (Factory A), 1-10
Constantinoupoleos Street, 3011, Limassol, Kipra.; IAB.ll.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa
DK/H/1616/1B/003/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu razosanas operacija(-as), iznemot s€riju
izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu,
aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienots razotajs.; IA B.ILb.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek
pievienota primaras iepakoSanas vieta.
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105 06-0031 |Flosin 0,4 mg modified |Tamsulosini 0,4 mg Menarini NL/H/1621/001/IA |IA B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma
release capsules, hard, |hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |International /011 izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu markésana
Modified release blisteris N30; N100; (Operations izmantotas krasvielas aizstasana vai pievieno$ana. Tiek
capsules, hard, 0,4 mg N10; N14; N20; Luxembourg S.A., partraukts lietot produkta markesana krasvielu. Uz kapsulam
N28; N50; N60; Luksemburga nebiis uzraksta ,,TSL 0.4” un melnas Iinijas abos galos.
N90; N200; N56;
0,4 mg ABPE
konteiners N10;
N14; N20; N30;
N28; N50; N60;
N90; N100; N200;
N56
106 06-0031 |Flosin 0,4 mg modified |Tamsulosini 0,4 mg Menarini NL/H/1621/001/1B/|IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
release capsules, hard, |hydrochloridum  |PVDH/PE/PVH/AI |International 013/G cilvekiem paredz&to zaju mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
Modified release blisteris N30; N100: Operations instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
capsules, hard, 0,4 mg N10: N14: N20: Luxembourg SA., kompetentas iestades novertéjuma atzinurgu, .kais izdots saskaf,lz't_ar
N28: N50: N60: Luksemburga Reg:ulas Nr. 190_1/%006 45./4_16. pantvu. Papildinata un har_monlzeta
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
N90; N200; N56; Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma darba dali$anas
0,4 mg ABPE procediiras NL/H/PSUR/0014/002 aktiva vielatamsulosins. Ieklauti
konteiners N10; noradijumi par zalu lietoSanu, papildinats bridinajums par
N14; N20; N30; intraoperativo kustigas varaviksnenes sindromu arT glaukomas
N28; N50; N60; operacijas gadijuma, papildinata mijiedarbiba ar CYP3A4

N90; N100; N200;
N56

inhibitoriem, veiktas redakcionalas izmainas un piemérota jaunaka
QRD standartforma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas
formul&juma izmainas cilvékiem paredz&to zalu markgjuma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, Istenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. PapildinatadroSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikuma
tamsulosinu saturo§am zalém. Papildinatas blakusparadibas ar
sausas mutes sindromu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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107 06-0031 |Flosin 0,4 mg modified |Tamsulosini 0,4 mg Menarini NL/H/1621/001/11/ {11 B.11.a.3.b5 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas),
release capsules, hard, |hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |International 010/G kas ir pamatotas ar bioekvivalences pétijumu. Tiek mainits
Modified release blisteris N30; N100; (Operations gatava produkta sastavs.; II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas
capsules, hard, 0,4 mg N10; N14; N20; Luxembourg S.A., uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
N28; N50; N60; Luksemburga ierobezojumiem. Tiek veiktas izmainas gatava produkta
N90; N200; N56; specifikacija. ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
0,4 mg ABPE testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek
konteiners N10; mainita gatava produkta testa procedira.
N14; N20; N30;
N28; N50; N60;
N90; N100; N200;
N56
108 06-0227 |Inegy 10 mg/20 mg Ezetimibum, 10 mg/20 mg ABPE |Merck Sharp & |DE/H/0496/002/W |IB B.La.1.z Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum pudele N100; 10 Dohme Limited, [S/050 izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotdja izmainas vai aktivas
mg/20 mg mg/20 mg Lielbritanija vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst

PHTFE/PVH/Vinils/
Al vienas devas
blisteris (matg&ts)
N30; N50; N100;
N300; 10 mg/20 mg
PHTFE/PVH/Vinils/
Al blisteris (matéts)
N14; N28; N7; N10;
N30; N50; N56;
N84; N98; N100;
N300; N90

Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.
Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/WS/072.; IA A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta raZotnes, iepakosanas vietas, par sé€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/WS/072.
Tiek svitrots aktivas vielas ezetimibs razotajs.; IA A.4 Aktivas
vielas raZzo8ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotdja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas,
ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. [zmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/WS/072. Mainas simvastatina amonija sals razotaja
adrese.
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109 06-0228 |Inegy 10 mg/40 mg Ezetimibum, 10 mg/40 mg Merck Sharp & |DE/H/0496/003/W |IB B.La.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum PHTFE/PVH/Vinils/|Dohme Limited, [S/050 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
mg/40 mg Al blisteris (matéts) |Lielbritanija vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst

N14: N28: N7: N10: Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.
N30: N50: N56: Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/WS/072.; IA A.7
' ' T Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
Eggb NNggb _'\111(;)0' produkta raZzotnes, iepakosanas vietas, par sé€rijas izlaidi atbildiga
’ ' razotdja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
mg/40 mg ABPE reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
pudele N100; 10 dokumentacija). Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/WS/072.
mg/40 mg Tiek svitrots aktivas vielas ezetimibs razotajs.; IA A.4 Aktivas
PHTFE/PVH/Vinils/ vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
Al vienas devas starpprodukta razotdja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
blisteris (matéts) kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas,
N30: N50: N100: ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
N300 atbilstibas sertifikats. [zmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/WS/072. Mainas simvastatina amonija sals razotaja
adrese.

110 14-0017 |Targin 15 mg/7,5 mg Oxycodoni 15 mg/7,5 mg Mundipharma DE/H/1612/006/1B/|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
prolonged-release hydrochloridum, |PVH/AI blisteris GmbH, Austrija [023 izmainas. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; saskana ar otra vilpa procediiras laika sniegtajiem
release tablets, 15 hydrochloridum N28; N30; N50; komentariem. ApakSpunkta 4.2. pievienots bridinajums par
mg/7,5 mg N56; N60; N98; lietoSanas ilgumu un devas pakapenisku samazinasanu,

N100; N100 (10x10)

lietoSanu partraucot. Pievienota mijiedarbiba ar zalem, kas
var ietekme@t oksikodona metabolizé$anos ar CYP3A4 un
CYP2D6. Mainits blakusparadibu noverosanas biezums,
pievienots holecistits, ir redakcionalas izmainas. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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111 14-0016 |Targin 2,5 mg/1,25 mg |Oxycodoni 2,5 mg/1,25 mg Mundipharma DE/H/1612/005/IB/|IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
prolonged-release hydrochloridum,  [PVH/AI blisteris GmbH, Austrija {023 izmainas. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; saskana ar otra vilna procediiras laika sniegtajiem
release tablets, 2,5 hydrochloridum N28; N30; N50; komentariem. Apakspunkta 4.2. pievienots bridinajums par
mg/1,25 mg N56; N60; N98; lietoSanas ilgumu un devas pakapenisku samazinasanu,

N100; N100 (10x10) lietoSanu partraucot. Pievienota mijiedarbiba ar zalem, kas
var ietekm@t oksikodona metabolizé$anos ar CYP3A4 un
CYP2D6. Mainits blakusparadibu noveérosanas biezums,
pievienots holecistits, ir redakcionalas izmainas. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

112 14-0018 |Targin 30 mg/15 mg Oxycodoni 30 mg/15 mg Mundipharma DE/H/1612/007/1B/|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged-release hydrochloridum, |PVH/AI blisteris GmbH, Austrija [023 izmainas. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; saskana ar otra vilpa procediiras laika sniegtajiem
release tablets, 30 mg/15|hydrochloridum N28; N30; N50; komentariem. Apak$punkta 4.2. pievienots bridinajums par
mg N56; N60; N98; lietoSanas ilgumu un devas pakapenisku samazinasanu,

N100; N100 (10x10) lietoSanu partraucot. Pievienota mijiedarbiba ar zalem, kas
var ietekme@t oksikodona metabolizé$anos ar CYP3A4 un
CYP2D6. Mainits blakusparadibu noverosanas biezums,
pievienots holecistits, ir redakcionalas izmainas. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

113 03-0454 |Remeron SolTab 15 mg [Mirtazapinum 15mg N.V. Organon, NL/H/0132/003/IA |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
orodispersible tablets, PA/Al/PVH/papira/p |Niderlande /055/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai

Orodispersible tablets,
15mg

oliestera/Al blisteris
N6 (1x6); N18
(3x6); N30 (5x6);
N48 (8x6); N96
(16x6); N90 (15x6);
N180 (30x6)

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa iek]auta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu mirtazapins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu mirtazapins.
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114 03-0455 |Remeron SolTab 30 mg [Mirtazapinum 30 mg N.V. Organon, NL/H/0132/004/IA |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
orodispersible tablets, PA/Al/PVH/papira/p |Niderlande /055/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Orodispersible tablets, oliestera/Al blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
30 mg N6 (1x6); N18 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

(3x6); N30 (5x6); razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats

N48 (8x6); N96 par aktivo vielu mirtazapins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota

(16x6); N9O (15x6); Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par

N180 (30x6) aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu mirtazapins.

115 13-0100 |Cefepime Norameda 1 g [Cefepimum 1 g Stikla flakons Norameda UAB, |PT/H/0800/001/1B/|1B B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
powder for solution for N1; N50 Lietuva 003 razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
injection/infusion, biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas
Powder for solution for operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, seriju kontroli un
injection/infusion, 1 g sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek

pievienots neiepakota gatava produkta razotajs.

116 13-0100 |Cefepime Norameda 1 g [Cefepimum 1 g Stikla flakons Norameda UAB, |PT/H/0800/001/1B/{IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
powder for solution for N1; N50 Lietuva 002 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai

injection/infusion,
Powder for solution for
injection/infusion, 1 g

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas cefepims sertifikats no jauna razotaja.
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117 98-0742 |Foradil Aerolizer 12 Formoteroli 12 pg Al/AI blisteris |Novartis Finland [98-0742/IB/005/G |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
micrograms inhalation |fumaras dihydricus [N60 (60 kapsulas un |Oy, Somija produkta testa procediira ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
powder, hard capsules, 1 inhalators) apstiprinataja gatava produkta testa procedura ; IB B.I1.d.2.d
Inhalation powder, hard Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
capsule, 12 pg aizstasana vai pievienosana) ; IA B.II.d.1.a Stingraku

specifikacijas ierobeZojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai ; IA B.Il.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procedira ; IA B.11.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedura ; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB B.11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procedira (tostarp aizstaSana
vai pievieno3ana).

118 05-0308 |Fomeda Easyhaler 12 [Formoteroli 12 mcg/1 dose Orion FI/H/0448/001/11/0 |11 B.IL.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
micrograms/dose, fumaras dihydricus |Inhalators N120 Corporation, 17 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz par&jam zalu
inhalation powder, (1x120); N240 Somija formam, ko razo sarezgita razoSanas procesa. Tiek
Inhalation powder, 12 (2x120); 12 mcg/1 pievienots papildus sérijas apjoms.
micrograms/dose dose Inhalators un

futralis N120
(1x120)

119 09-0134 |Ammily 2 mg/0,03 mg |Dienogestum, 2 mg/0,03 mg Orivas UAB, CZ/H/0168/001/1B/|1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
film-coated tablets, Film{Ethinylestradiolum |PVH/PVDH Lietuva 008 pamaciba, lai pemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar
coated tablets, 2 aluminija blisteris lietas nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales
mg/0,03 mg N21; N63 (3 x 21); ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata

N126 (6 x 21); N273 droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.

(13 x 21) panta EK parvértésanas procediras (EMA/H/A-31/1356)
lémumu par kombin&tiem hormonaliem kontracepcijas
lidzekliem. Zalu apraksta 4.1., 4.3., 4.4. un 4.8. apakSpunkta
pievienota informacija un bridinajumi par venozo
trombemboliju, arterialo trombemboliju un to riska
faktoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

120 03-0466 |Dalacin T 10 mg/ml Clindamycinum 300 mg/30 ml ABPE |Pfizer Europe MA|03-0466/1A/007 IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates

topical solution, Topical
solution, 10 mg/ml

pudele N1

EEIG,
Lielbritanija

kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas razotaja nosaukums un adrese.
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121 01-0373 |Xanax XR 0,5 mg Alprazolamum 0,5 mg Blisteris N30 [Pfizer Europe MA|01-0373/IB/004/G [IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
prolonged release EEIG, razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
tablets, Prolonged- Lielbritanija kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
release tablets, 0,5 mg pievieno$ana ; IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai
skaita gatava produkta razosana izmantota starpprodukta
razosSanas procesa. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
122 01-0374 |Xanax XR 1 mg Alprazolamum 1 mg Blisteris N30 |Pfizer Europe MA|01-0374/1B/004/G |IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
prolonged release EEIG, razoS8anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
tablets, Prolonged- Lielbritanija kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
release tablets, 1 mg pievieno$ana ; IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai
skaita gatava produkta razosana izmantota starpprodukta
razosSanas procesa. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
123 00-0136 |Genotropin 12 mg Somatropinum 12 mg/1 ml Stikla  |Pfizer Health AB, [00-0136/1B/005 IB B.L.a.1.k Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
powder and solvent for kartridzs N1; N5; 12 (Zviedrija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
solution for injection, mg/1 ml Stikla aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
Powder and solvent for kartridzs dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection, 12 pildspalvveida sertifikats. Tiek pievienota jauna galvenas $tinu bankas
mg pilnslircg N1; N5 un/vai darba $inu bankas glabasanas vieta. Tiek pievienota
jauna galvenas Stinu bankas glabasanas vieta.
124 99-1014 |Genotropin 5,3 mg Somatropinum 5,3 mg/l ml Stikla |Pfizer Health AB, [99-1014/1B/005 IB B.l.a.1 .k Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
powder and solvent for kartridzs Zviedrija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
5,3 mg

pildspalvveida
pilnslircé N1; N5;
5,3 mg/1 ml Stikla
kartridzs N1; N5

aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Tiek pievienota jauna galvenas $tinu bankas
un/vai darba $tinu bankas glabasanas vieta. Tiek pievienota
jauna galvenas §tinu bankas glabasanas vieta.
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125 01-0276 |Neurontin 100 mg Gabapentinum 100 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/001/W [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija S/048 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
Capsules, hard, 100 mg blisteris N20; N100; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N30; N50; N60; Izmainas icklautas procediira DE/H/xxxx/WS/084.
N84; N90; N98; Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
N200; N500; N1000 droSuma pamatdatiem. Iek]auts bridinajums par launpratigas
lietoSanas un atkaribas gadijumiem, produkta informacija
noforméta atbilstosi jaunakajam QRD standartformas
prasibam, veikti redakcionali uzlabojumi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
126 01-0277 |Neurontin 300 mg Gabapentinum 300 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/002/W [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija S/048 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
Capsules, hard, 300 mg blisteris N50; N100; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N20; N30; N60; Izmainas icklautas procediira DE/H/xxxx/WS/084.
N84; N90; N98; Papildinata drosuma informacija saskana ar uzpémuma
N200; N500; N1000 droSuma pamatdatiem. Iek]auts bridinajums par launpratigas
lietoSanas un atkaribas gadijumiem, produkta informacija
noforméta atbilstosi jaunakajam QRD standartformas
prasibam, veikti redakcionali uzlabojumi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
127 01-0278 |Neurontin 400 mg Gabapentinum 400 mg Pfizer Limited, |DE/H/0899/003/W [II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija S/048 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Capsules, hard, 400 mg blisteris N50; N20; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N30; N60; N84; Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/WS/084.

N90; N98; N100;
N200; N500; N1000

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp@muma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par launpratigas
lietoSanas un atkaribas gadijumiem, produkta informacija
noformeéta atbilstoSi jaunakajam QRD standartformas
prasibam, veikti redakcionali uzlabojumi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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128 03-0016 |Neurontin 600 mg film- [Gabapentinum 600 mg Pfizer Limited, |DE/H/0899/004/W [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Lielbritanija S/048 grozijumiem, jo Tpasi — lai gpemtu veéra jaunu kvalitates,
coated tablets, 600 mg blisteris N20; N30; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N45; N50; N60; Izmainas icklautas procediira DE/H/xxxx/WS/084.
N84, N90; N100; Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
N200; N500; 600 droSuma pamatdatiem. Iek]auts bridinajums par launpratigas
mg lietoSanas un atkaribas gadijumiem, produkta informacija
PVDH/PE/PVH/AI noforméta atbilstosi jaunakajam QRD standartformas
blisteris N100; N50; prasibam, veikti redakcionali uzlabojumi. Zalu apraksts un
N20; N30; N45; lietoSanas instrukcija saskanoti.
N60; N84; N90;
N200; N500
129 03-0017 |Neurontin 800 mg film- [Gabapentinum 800 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/005/W [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Lielbritanija S/048 grozijumiem, jo pasi — lai gpemtu veéra jaunu kvalitates,
coated tablets, 800 mg blisteris N100; N50; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N20; N30; N45; Izmainas icklautas procediira DE/H/xxxx/WS/084.
N60; N84; N90; Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
N200; N500; 800 droSuma pamatdatiem. Iek]auts bridinajums par launpratigas
mg PVH/PVdH/AI lietoSanas un atkaribas gadijumiem, produkta informacija
blisteris N20; N30; noforméta atbilstosi jaunakajam QRD standartformas
N45; N50; N60; prasibam, veikti redakcionali uzlabojumi. Zalu apraksts un
N84; N90; N100; lietoSanas instrukcija saskanoti.
N200; N500
130 02-0305 |Zeldox 20 mg/mi Ziprasidonum 20 mg/1 ml Ampula |Pfizer Limited, [02-0305/1A/013 IA B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava

powder and solvent for
solution for injection,
Powder for solution for
injection, 20 mg/ml

N1

Lielbritanija

produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa izmainas
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131 05-0316 |Paclitaxel-Teva 6 mg/ml |Paclitaxelum 300 mg/50 ml Pharmachemie NL/H/0604/001/IA |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
concentrate for solution Flakons N1; 100 B.V., Niderlande [/035/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
for infusion, 30 mg/5 mg/16,7 ml Flakons izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
ml, Concentrate for N1; 30 mg/5 ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
solution for infusion, 6 Flakons N1 razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mg/ml paklitaksels.; 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
paklitaksels.; IA B.111.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas paklitaksels
sertifikats.; IA B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa icklauta izmaina.
132 05-0316 |Paclitaxel-Teva 6 mg/ml |Paclitaxelum 300 mg/50 ml Pharmachemie NL/H/0604/001/IB/|IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
concentrate for solution Flakons N1; 100 B.V., Niderlande (034 (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)
for infusion, 30 mg/5 mg/16,7 ml Flakons
ml, Concentrate for N1; 30 mg/5 ml
solution for infusion, 6 Flakons N1
mg/ml
133 10-0502 |Latalux 50 Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml PharmaSwiss NL/H/1654/001/IA |IA B.IL.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par s€rijas izlaidi

micrograms/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 50
pg/ml

ZBPE pudelite N1,
N3; N6

Ceska Republika
s.r.0., Cehija

/006

atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez sé€rijas
parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Polija. Valeant sp. z 0.0. sp.j., ul.
Przemyslowa 2, 35-959 Rzeszow, Polija.
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134 12-0059 |Levetiracetam Levetiracetamum |1000 mg PVH/AI PharmaSwiss PT/H/0500/004/DC|IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstaSana vai
PharmaSwiss 1000 mg blisteris N10; N20; |Ceska Republika |/IA/003/G pievienos$ana. Izmainas sekundaras iepakosanas vietas
film-coated tablets, Film- N30; N50; N60; s.r.0., Cehija adresg. ; IA B.IL.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par s€rijas
coated tablets, 1000 mg N100; N120; N200 izlaidi atbildiga raZotaja aizstaana vai pievieno$ana bez
s€rijas parbaudes/testéSanas. Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja adreses izmainas. Bija: PharmaSwiss d.o.0,
Wolfova ulica 1, Ljubljana, 1000, Slovénija, biis:
PharmaSwiss d.o.0, Brodisée 32, 1236 Trzin, Slovénija.
135 12-0056 |Levetiracetam Levetiracetamum |250 mg PVH/AI PharmaSwiss PT/H/0500/001/DC|IA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
PharmaSwiss 250 mg blisteris N10; N20; |Ceska Republika |/IA/003/G pievieno$ana. Izmainas sekundaras iepako$anas vietas
film-coated tablets, Film- N30; N50; N60; s.r.0., Cehija adresg. ; IA B.ILb.2.c1 Par importé$anu un/vai par sérijas
coated tablets, 250 mg N100; N120; N200 izlaidi atbildiga raZotaja aizstasana vai pievieno$ana bez
s€rijas parbaudes/testéSanas. Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja adreses izmainas. Bija: PharmaSwiss d.o.o,
Wolfova ulica 1, Ljubljana, 1000, Slovénija, bis:
PharmaSwiss d.o.o, Brodisce 32, 1236 Trzin, Slovenija.
136 12-0057 |Levetiracetam Levetiracetamum |500 mg PVH/AI PharmaSwiss PT/H/0500/002/DC|IA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
PharmaSwiss 500 mg blisteris N10; N20; |Ceska Republika |/IA/003/G pievieno$ana. Izmainas sekundaras iepako$anas vietas
film-coated tablets, Film- N30; N50; N60; s.r.0., Cehija adresg. ; IA B.ILb.2.c1 Par importé8anu un/vai par sérijas
coated tablets, 500 mg N100; N120; N200 izlaidi atbildiga raZotaja aizstasana vai pievieno$ana bez
s€rijas parbaudes/testéSanas. Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja adreses izmainas. Bija: PharmaSwiss d.o.o,
Wolfova ulica 1, Ljubljana, 1000, Slovénija, bis:
PharmaSwiss d.o.o, Brodisce 32, 1236 Trzin, Slovenija.
137 12-0058 |Levetiracetam Levetiracetamum |750 mg PVH/AI PharmaSwiss PT/H/0500/003/DC|IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
PharmaSwiss 750 mg blisteris N10; N20; |Ceska Republika |/IA/003/G pievienos$ana. Izmainas sekundaras iepakosanas vietas

film-coated tablets, Film-
coated tablets, 750 mg

N30; N50; N60;

N100; N120; N200

s.r.0., Cehija

adres€. ; IA B.I1.b.2.c1 Par import&$anu un/vai par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana bez
s€rijas parbaudes/testéSanas. Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja adreses izmainas. Bija: PharmaSwiss d.o0.0,
Wolfova ulica 1, Ljubljana, 1000, Slovénija, bis:
PharmaSwiss d.o.0, Brodis¢e 32, 1236 Trzin, Slovénija.
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138 11-0403 |Timlatan 50 Latanoprostum, 2,5 ml ZBPE pudele [PharmaSwiss IE/H/0228/001/1A/ (IA B.I1.b.2.c1 Par importé€Sanu un/vai par sérijas izlaidi
micrograms/5 mg/ml eye|Timololum N1; N3; N6 Ceska Republika [007 atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienoSana bez serijas
drops, solution, Eye s.r.0., Cehija parbaudes/testesanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
drops, solution, 50 pg/5 atbildigais razotajs Polija - Valeant sp.z.0.0.sp.j., ul.
mg/ml Przemyslowa 2, 35-959 Rzeszow, Polija.

139 11-0062 |Dorzolamide/Timolol  |Dorzolamidum, 5 ml VBPE pudelite |Portfarma ehf, UK/H/1998/001/IB |IB B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
Portfarma 20 mg/5 Timololum N1; N3; N6 Islande /010/G apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
mg/ml eye drops salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
solution, Eye drops, palielinats s€rijas apjoms.; IA B.Il.a.3.b1 Izmainas gatava
solution, 20 mg/5 mg/ml produkta sastava (paligvielas): visas gatava produkta

kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar
paligvielam.

140 10-0509 |Topiramate Portfarma | Topiramatum 100 mg ABPE Portfarma ehf, DK/H/0930/003/IA |IA B.IL.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi
100 mg film-coated traucind N60; 100 |Tslande /015 atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienoSana bez serijas
tablets , Film-coated mg parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
tablets, 100 mg PVDH/PE/PVHI/AI atbildigais razotajs Polija. Valeant sp.z o.0. sp. j., 2

blisteris N28; N60 Przemyslowa Street, 35-959 Rzeszow, Polija.

141 10-0510 |Topiramate Portfarma | Topiramatum 200 mg ABPE Portfarma ehf, DK/H/0930/004/IA |IA B.I1.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi
200 mg film-coated traucind N60; 200  |Tslande /015 atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienoSana bez serijas
tablets, Film-coated mg parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
tablets, 200 mg PVDH/PE/PVHI/AI atbildigais razotajs Polija. Valeant sp.z o.0. sp. j., 2

blisteris N28; N60 Przemyslowa Street, 35-959 Rzeszow, Polija.

142 10-0507 |Topiramate Portfarma | Topiramatum 25 mg Portfarma ehf, DK/H/0930/001/IA |IA B.IL.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi
25 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Tslande /015 atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienoSana bez serijas
tablets, Film-coated blisteris N28; N60; parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
tablets, 25 mg 25 mg ABPE atbildigais razotajs Polija. Valeant sp.z o.0. sp. j., 2

traucin$ N60 Przemyslowa Street, 35-959 Rzeszow, Polija.

143 10-0508 |Topiramate Portfarma | Topiramatum 50 mg ABPE Portfarma ehf, DK/H/0930/002/IA |IA B.I1.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi
50 mg film-coated traucing N60; 50 mg |Islande /015 atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
tablets, Film-coated PVDH/PE/PVH/AI parbaudes/test€sanas. Tiek pievienots par serijas izlaidi

tablets, 50 mg

blisteris N28; N60

atbildigais razotajs Polija. Valeant sp.z o.0. sp. j., 2
Przemyslowa Street, 35-959 Rzeszow, Polija.
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144

99-0265

Amoksiklav 400 mg/57
mg/5 ml powder for oral
suspension, Powder for
oral suspension, 400
mg/57 mg/5 ml

Amoxicillinum,
Acidum
clavulanicum

3,32 g/35 ml Stikla
pudelite N1; 6,65
g/70 ml Stikla
pudelite N1

Sandoz d.d.,
Slovénija

99-0265/11/003

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai gpemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem (2014.gada februara Global CDS
3.versiju). Zalu apraksta 4.4.apakspunkta ieklauts
bridinajums par mikofenolata mofetila aktiva metabolita
mikofenolskabes (MFS) koncentracijas samazinasanos par
aptuveni 50% pirms nakamas devas lietoSanas péc ickskigas
amoksicilina un klavulanskabes kombinacijas lietoSanas
saksanas, 4.8.apakspunkta iek]auta nevélama blakusparadiba-
aseptisks meningits. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajam, speka esosajam standartformam (3.versijai,
04/2013).

145

05-0170

Amoksiklav 500 mg/125
mg
dispersible/orodispersibl
e tablets, Dispersible
tablets; orodispersible
tablets, 500 mg/125 mg

Amoxicillinum,
Acidum
clavulanicum

500 mg/125 mg
Al/Al blisteris N10;
N14

Sandoz d.d.,
Slovénija

05-0170/11/003

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklmisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp@muma
droSuma pamatdatiem (2014.gada februara Global CDS
3.versiju). Zalu apraksta 4.4.apakspunkta ieklauts
bridinajums par mikofenolata mofetila aktiva metabolita
mikofenolskabes (MFS) koncentracijas samazinasanos par
aptuveni 50% pirms nakamas devas lietoSanas p&c iekskigas
amoksicilina un klavulanskabes kombinacijas lietoSanas
saksanas, 4.8.apakSpunkta ieklauta nevélama blakusparadiba-
aseptisks meningits. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajam, speka esosajam standartformam (3.versijai,
04/2013).
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99-0266

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

Amoxicillinum,
Acidum
clavulanicum

500 mg/125 mg
Aluminija blisteris
N14; N10; N20

Sandoz d.d.,
Slovénija

99-0266/11/003

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai gpemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem (2014.gada februara Global CDS
3.versiju). Zalu apraksta 4.4.apakspunkta ieklauts
bridinajums par mikofenolata mofetila aktiva metabolita
mikofenolskabes (MFS) koncentracijas samazinasanos par
aptuveni 50% pirms nakamas devas lietoSanas péc ickskigas
amoksicilina un klavulanskabes kombinacijas lietoSanas
saksanas, 4.8.apakspunkta iek]auta nevélama blakusparadiba-
aseptisks meningits. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajam, speka esosajam standartformam (3.versijai,
04/2013).

147

05-0171

Amoksiklav 875 mg/125
mg
dispersible/orodispersibl
e tablets, Dispersible
tablets; orodispersible
tablets, 875 mg/125 mg

Amoxicillinum,
Acidum
clavulanicum

875 mg/125 mg
Al/Al blisteris N10;
N14

Sandoz d.d.,
Slovénija

05-0171/11/003

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklmnisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp@muma
droSuma pamatdatiem (2014.gada februara Global CDS
3.versiju). Zalu apraksta 4.4.apakspunkta ieklauts
bridinajums par mikofenolata mofetila aktiva metabolita
mikofenolskabes (MFS) koncentracijas samazinasanos par
aptuveni 50% pirms nakamas devas lietoSanas p&c iekskigas
amoksicilina un klavulanskabes kombinacijas lietoSanas
saksanas, 4.8.apakSpunkta ieklauta nevélama blakusparadiba-
aseptisks meningits. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajam, spéka esosajam standartformam (3.versijai,
04/2013).
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99-0267

Amoksiklav 875 mg/125

mg film-coated tablets,

Film-coated tablets, 875

mg/125 mg

Amoxicillinum,
Acidum
clavulanicum

875 mg/125 mg
Aluminija blisteris
N14; N10; N20

Sandoz d.d.,
Slovénija

99-0267/11/003

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai gpemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem (2014.gada februara Global CDS
3.versiju). Zalu apraksta 4.4.apakspunkta ieklauts
bridinajums par mikofenolata mofetila aktiva metabolita
mikofenolskabes (MFS) koncentracijas samazinasanos par
aptuveni 50% pirms nakamas devas lietoSanas péc ickskigas
amoksicilina un klavulanskabes kombinacijas lietoSanas
saksanas, 4.8.apakspunkta iek]auta nevélama blakusparadiba-
aseptisks meningits. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajam, speka esosajam standartformam (3.versijai,
04/2013).

149

10-0266

Prescanden HCT 16
mg/12,5 mg tablets,
Tablets, 16 mg/12,5 mg

Candesartanum
cilexetili,
Hydrochlorothiazid
um

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

Sandoz d.d.,
Slovénija

DE/H/1828/002/1B/
008

IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kandesartana
cileksetils sertifikats.
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150 10-0267 |Prescanden HCT 8 Candesartanum 8 mg/12,5 mg Al/Al  Sandoz d.d., DE/H/1828/001/I1B/|1B B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/12,5 mg tablets, cilexetili, blisteris N7; N10; Slovénija 008 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 8 mg/12,5mg  |Hydrochlorothiazid |N14: N20; N21; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
um N30; N50; N56; N6O; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N84; N90; N98; N100; Y - S . . -
8 mg/12,5 mg Al/Al ra.lzotaja. . Tlek‘ 1esE11egts jauns aktivas vielas kandesartana
perforgts vienas devas cileksetils sertifikats.
blisteris N50 (50x1); 8
mg/12,5 mg ABPE
pudele N7; N14; N21,;
N28; N56; N84; N98;
N100; N250
151 09-0505 |Vancomycin Sandoz Vancomycinum 1000 mg Stikla Sandoz d.d., UK/H/1383/002/IA |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
1000 mg powder for flakons N1; N5; Slovénija /015 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
solution for infusion, N10; N100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Powder for solution for vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
infusion, 1000 mg razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
vankomicina hidrohlorids.
152 02-0043 |Budesonid Sandoz 50  [Budesonidum 50 mcg/dose Stikla |Sandoz GmbH, [02-0043/1B/002 IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,

micrograms nasal spray,
suspension, Nasal spray,
suspension, 50 mcg/dose

pudelite N200

Austrija

zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
PASS procediras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Harmonizgta
droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas procediiru aktivai vielai budesonidam
(NL/W/0001/pdWs/001). Zalu apraksta apakspunkta 4.4
precizéta informacija par ievadiSanas veida mainu un par
zalu ietekmi uz augSanu; apak$punkta 4.8 pievienota
informacija par zinoSanu par nevélamam blakusparadibam;
apakspunkta 5.1 pievienota informacija par klinisko
pétijumu datiem pediatriskaja populacija; apakspunkta 5.2
precizéta informacija par farmakokingtiku berniem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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153 13-0108 |Prescanden HCT 32 Candesartanum 32 mg/12,5 mg Sandoz DE/H/1828/003/IB/|IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, ABPE pudele N56; |Pharmaceuticals 009 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 32 mg/12,5 mg [Hydrochlorothiazid|N100; 32 mg/12,5 [d.d., Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
um mg Al/Al blisteris vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
N7; N10; N14; N28; (razotdja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
N30; N56; N60; aktivas vielas kandesartana cileksetils sertifikats no jauna
N90; N98; N100; razotaja.
N300
154 13-0109 |Prescanden HCT 32 Candesartanum 32 mg/25 mg Al/Al [Sandoz DE/H/1828/004/1B/|IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/25 mg tablets, cilexetilum, blisteris N7; N10;  |Pharmaceuticals 009 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Tablets, 32 mg/25 mg  [Hydrochlorothiazid |N14; N28; N30; d.d., Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
um N56; N60; N9O; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
N98; N100; N300; (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
32 mg/25 mg ABPE aktivas vielas kandesartana cileksetils sertifikats no jauna
pudele N56 razotaja.
155 09-0333 |Amaryl 6 mg tablets, Glimepiridum 6 mg PVH/AI Sanofi-aventis NL/H/0101/005/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
Tablets, 6 mg blisteris N14; N20; [Latvia SIA, /069/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
N28; N30; N50; Latvija NL/H/xxxx/IA/286/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka
N60; N90; N112; nosaukuma maina Somija. Bija: Sanofi-aventis Oy,
N120; N280; N300 Huopalahdenhie 24, P.O.Box 22, FIN-00351 Helsinki,
Somija; biis: Sanofy Oy, Huopalahdenhie 24, P.O.Box 22,
FIN-00351 Helsinki, Somija.
156 05-0196 |Oftaquix 5 mg/mleye [Levofloxacinum |25 mg/5 ml Pudelite [Santen Oy, UK/H/0464/001/IA |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
drops, solution, Eye N1 Somija 1022 pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.

drops, solution, 5 mg/ml
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157 12-0336 |Dutasteride Teva 0,5 mg|Dutasteridum 0,5 mg PVH/PVDH |[Teva Pharma EE/H/0177/001/IA/|IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
capsules, soft, Capsules, aluminija blisteris  |B.V., Niderlande [003/G pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta.;
soft, 0,5 mg N10; N28; N30; IA B.11.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai

N50; N60; N9O; pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.;

N100 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 mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas izlaidi atbildigais
razotajs CT Arzneimittel GmbH, Graf-Arco-Stralie 3, 89079
Ulm, Vacija.

158 94-0230 |Sumamed 100 mg/5 ml [Azithromycinum |400 mg/20 ml ABPE|Teva Pharma 94-0230/1B/008/G (1B B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
powder for oral pudele N1 B.V., Niderlande un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.I1.d.1.z
suspension, Powder for Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
oral suspension, 100 ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.I1.d.2.d Citas
mg/5 ml izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana

vai pievienosana) ; IB B.II.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
Citas izmainas.

159 00-0864 |Sumamed forte 200 Azithromycinum  |1,5 ¢/37,5 ml ABPE [Teva Pharma 00-0864/1B/008/G (1B B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
mg/5 ml powder for oral pudele N1; 1,2 ¢/30 |B.V., Niderlande un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.I1.d.1.z
suspension, Powder for ml ABPE pudele Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
oral suspension, 200 N1; 600 mg/15 ml ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.I1.d.2.d Citas
mg/5 ml ABPE pudele N1 izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana

vai pievienosana) ; IB B.II.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
Citas izmainas.

160 06-0274 |Copaxone 20 mg/mli Glatirameri acetas (20 mg/1 ml Teva UK/H/0453/002/11/ |II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

solution for injection,
pre-filled syringe,
Solution for injection,
pre-filled syringe, 20
mg/ml

Pilnslirce N28; N7,
N30; N90 (3x30)

Pharmaceuticals
Ltd., Lielbritanija

141

izmainas. Zalu apraksta harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar Copaxone 40 mg/ml produkta informaciju péc
otra vilna procediras laika sniegtajiem komentariem.
Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, korigeti
atbilstosi pienemtajam standartformam.
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161

04-0435

Asacol 400 mg modified
release tablets, Modified-

release tablets, 400 mg

Mesalazinum

400 mg PVH/AI
blisteris N20; N100

Tillotts Pharma
AB, Zviedrija

04-0435/11/055

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai gpemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar 2013. gada jiinija
uznémuma droSuma pamatdatiem. Precizéta informacija par
lietoSanu Tpasam pacientu grupam, ieklauti ieteikumi par
nieru funkciju, aknu funkciju, hematologisko raditaju
izmekl&Sanas biezumu, precizéta informacija par
blakusparadibu rasanas biezumu, precizétas
farmakokin&tiskas un farmakodinamiskas ipasibas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti
atbilstosi Eiropas Savienibas valstis speka esosajam
standartformam (piemérota 9.versija, 03/2013, kas paredzeta
centraliz€ti registréjamam zalém).

162

04-0434

Asacol 500 mg
suppositories,
Suppositories, 500 mg

Mesalazinum

500 mg PVH/PE
blisteris N20

Tillotts Pharma
AB, Zviedrija

04-0434/11/057

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo pasi — lai gpemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar 2013. gada jiinija
uznémuma droSuma pamatdatiem. Precizéta informacija par
lietoSanu Tpasam pacientu grupam, ieklauti ieteikumi par
nieru funkciju, aknu funkciju, hematologisko raditaju
izmekl&Sanas biezumu, precizéta informacija par
blakusparadibu rasanas biezumu, precizétas
farmakokingtiskas un farmakodinamiskas ipasibas.
Lietosanas instrukcija precizéta informacija par supozitorija
pareizu ievadi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
speka esoSajam standartformam (piemerota 9.versija,
03/2013, kas paredzgta centraliz&ti registréjamam zalem).
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05-0531

Asacol 800 mg modified
release tablets, Modified-

release tablets, 800 mg

Mesalazinum

800 mg PVH/AI
blisteris N10; N50

Tillotts Pharma
AB, Zviedrija

05-0531/11/056

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai gpemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar 2013. gada jiinija
uznémuma droSuma pamatdatiem. Precizéta informacija par
lietoSanu Tpasam pacientu grupam, ieklauti ieteikumi par
nieru funkciju, aknu funkciju, hematologisko raditaju
izmekl&Sanas biezumu, precizéta informacija par
blakusparadibu rasanas biezumu, precizétas
farmakokin&tiskas un farmakodinamiskas ipasibas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti
atbilstosi Eiropas Savienibas valstis speka esosajam
standartformam (piemérota 9.versija, 03/2013, kas paredzeta
centralizéti redistréiamam zalém)

164

09-0364

Salicylic acid Valentis
10 mg/ml cutaneous
solution, Cutaneous
solution, 10 mg/ml

Acidum
salicylicum

80 ml Stikla pudelite
N1; 40 ml Stikla
pudelite N1

UAB "Valentis",
Lietuva

09-0364/1A/002

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razot3ja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas salicilskabes sertifikats no jauna razotaja.

47




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/43 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

165

06-0052

Elevit Pronatal film-
coated tablets, Film-
coated tablets

Retinoli palmitas,
Thiamini nitras,
Riboflavinum,
Pyridoxini
hydrochloridum,
Cyanocobalaminum,
DL-alfa-Tocopherylis
acetas, Calcii
pantothenas,
Biotinum,
Nicotinamidum,
Acidum folicum,
Calcium, Cuprum,
Ferrum, Magnesium,
Manganum,
Phosphorus, Zincum,
Acidum ascorbicum,
Cholecalciferolum

PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N100

UAB Bayer,
Lietuva

AT/H/0151/001/1B/
049

IB B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts jauns izejmateriala Zelatins sertifikats no
jauna razotaja.

166

98-0411

Gyno-Pevaryl 150 mg
pessaries, Pessaries, 150
mg

Econazoli nitras

150 mg Plaksnite N3

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

98-0411/1A/002

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark@uma, zalu apraksta
vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades noveértejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(HU/H/PSUR/0016/002) ekonazola un ekonazola nitrata
saturo$am zalém. Ieklauts bridinajums, ka griitniec€m pirms
zalu lietoSanas kartigi janomazga rokas; veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas

instrukcija saskanoti.
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98-0706

Gyno-Pevaryl 50 mg
pessaries, Pessaries, 50
mg

Econazoli nitras

50 mg Plaksnite N15

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

98-0706/1A/002

IA C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
izmainas cilvékiem paredzéto zalu markéjuma, zalu apraksta
vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(HU/H/PSUR/0016/002) ekonazola un ekonazola nitrata
saturo$am zalém. Ieklauts bridinajums, ka griitniec€m pirms
zalu lietoSanas kartigi janomazga rokas; veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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11-0452

Nodom 20 mg/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 20
mg/ml

Dorzolamidum

100 mg/5 ml
Polietiléna pudele
N1

Warsaw
Pharmaceutical
Works Polfa S.A.,
Polija

PL/H/0165/001/1A/
006

IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
dorzolamida hidrohlorids razotaja nosaukums.
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05-0244

Recoxa 15 mg tablets,
Tablets, 15 mg

Meloxicamum

15 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N20; N60;
N30; N100

Zentiva, k.s.,
Cehija

EE/H/0179/002/1A/
026

IA A.5.a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma maina. Bija: Zentiva a.s., Nitrianska 100,
Hlohovec, 92027, Slovakija; biis: Saneca Pharmaceuticals
a.s., Nitrianska 100, Hlohovec, 92027, Slovakija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/43 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
170 08-0234 |Ultracod 500 mg/30 mg |Paracetamolum, 500 mg/30 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0196/001/1A/|IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotdja nosaukuma un/vai
tablets, Tablets, 500 Codeini phosphas |PVH/PVDH Cehija 019/G adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
mg/30 mg hemihydricus aluminija blisteris maina. Bija: Zentiva a.s., Nitrianska 100, Hlohovec, 92027,
N10: N20: N30 Slovakija; biis: Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100,
N60: N100 Hlohovec, 92027, Slovakija.; IA B.Il.b.1.a Sekundaras iepakoSanas

vietas aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par
s€rijas izlaidi atbildiga raZzotaja aizstaSana vai pievienosana bez
s€rijas parbaudes/testéSanas. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs UAB Oriola
Vilnius, Laisves pr. 75, LT-06144, Vilnius, Lietuva.; 1A 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. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
kodeina fosfata hemihidratu.

Humano zalu
noverté$anas nodalas
vaditaja vietniece
[.Eglite

50



	Sheet1

