Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/46 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftrz_lcljas Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 11-0172 |[Meldonium Olainfarm  |Meldonium 250 mg A/S "Olainfarm", [11-0172/1A/003/G |IA B.ll.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
250 mg capsules, PVH/Aclar/PVH/AI |Latvija specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
Capsules, 250 mg blisteris N20 Citas izmainas. Tiek veiktas izmainas primara iepakojuma
materiala specifikacija.; A B.1l.e.2.c Nebtiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana). Tiek veiktas izmainas primara
iepakojuma materiala specifikacija.; A B.1l.e.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek veiktas izmainas primara iepakojuma materiala
specifikacija.
2 10-0216 [Meldonium Olainfarm  [Meldonium 250 mg AJS "Olainfarm"”, [10-0216/IA/003/G [IA B.ll.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
250 mg capsules, PVH/Aclar/PVH/AI |Latvija specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.

Capsules, 250 mg

blisteris N40; N60

Citas izmainas. Tiek veiktas izmainas primara iepakojuma
materiala specifikacija.; |A B.1l.e.2.c Nebiitiska
specifikacijas parametra svitro§ana no gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana). Tiek veiktas izmainas primara
iepakojuma materiala specifikacija.; |A B.ll.e.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek veiktas izmainas primara iepakojuma materiala
specifikacija.
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3 08-0336 |Anastrozole Accord 1  [Anastrozolum 1 mg PVH/PVDH |Accord UK/H/1153/001/IB |IB C.l.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |Healthcare 1012 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 1 N28; N10; N14; Limited, apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
mg N20; N30; N50; Lielbritanija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N56; N60; N84; novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
N90; N98; N100; papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
N300 atsauces zalém Arimidex. Pievienotas blakusparadibas -
musku]u sapes un hiperkalcémija (ar vai bez parathormona
Iimena paaugstinasanos). Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti, korigeti saskana ar pienemtajam
standarformam.
4 07-0288 |Anastrozole Actavis1 |Anastrozolum 1 mg Actavis Group NL/H/0842/001/1B/{IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI [PTC ehf, Islande |009 izmainas. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija korigéti
Film-coated tablets, 1 blisteris N10; N14; saskana ar pienemtajam standartformam, veikti redakcionali
mg N20; N30; N28; labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N50; N56; N6O;
N84; N90; N98;
N100; N300; N500;
N120
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5 11-0254 |[Candesartan Actavis 16 |Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1838/003/IB |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
mg tablets, Tablets, 16 |cilexetilum aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande |/011 zalu apraksta vai lietoSanas instrukceija, 1stenojot PSUR vai

mg

N7; N14; N28; N30;
N56; N70; N9O;
N98; N100

PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas procediiru aktivai vielai kandesartanam
(UK/W/023/pdWs/002). Zalu apraksta 4.2. apak$punkts
papildinats ar informaciju par zalu devam pediatriskaja
populacija; 4.3. apakspunkts papildinats ar informaciju par
kontrindic&tu zalu lieto§anu bérniem Iidz gada vecumam,;
4.4. apak$punkta pievienoti bridinajumi b&rniem ar nieru
mazspé&ju un bérniem ar iesp&jamu intravaskulara skidruma
deficitu; 4.8. pievienota informacija par blakusparadibam
bérniem; 5.1. apaks$punkta pievienoti kltnisko pétijumu dati
par bérniem ar paaugstinatu asinsspiedienu; 5.2. apaks$punkta
pievienota informacija par farmakokingtiku pediatriskaja
populacija; 5.3. apaks$punkta pievienota informacija par
pétijumu datiem ar jaundzimu$am un pusaugu zurkam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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6 11-0255 [Candesartan Actavis 32 |Candesartanum 32 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1838/004/IB |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
mg tablets, Tablets, 32 |cilexetilum aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande |/011 zalu apraksta vai lietoSanas instrukceija, 1stenojot PSUR vai

mg

N7; N14; N28; N30;
N56; N70; N9O;
N98; N100

PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas procediiru aktivai vielai kandesartanam
(UK/W/023/pdWs/002). Zalu apraksta 4.2. apak$punkts
papildinats ar informaciju par zalu devam pediatriskaja
populacija; 4.3. apakspunkts papildinats ar informaciju par
kontrindic&tu zalu lieto§anu bérniem Iidz gada vecumam,;
4.4. apak$punkta pievienoti bridinajumi b&rniem ar nieru
mazspé&ju un bérniem ar iesp&jamu intravaskulara skidruma
deficitu; 4.8. pievienota informacija par blakusparadibam
bérniem; 5.1. apaks$punkta pievienoti kltnisko pétijumu dati
par bérniem ar paaugstinatu asinsspiedienu; 5.2. apaks$punkta
pievienota informacija par farmakokingtiku pediatriskaja
populacija; 5.3. apaks$punkta pievienota informacija par
pétijumu datiem ar jaundzimu$am un pusaugu zurkam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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7 11-0253 [Candesartan Actavis 8 |Candesartanum 8 mg PVH/PVDH  |Actavis Group DK/H/1838/002/IB |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
mg tablets, Tablets, 8 |cilexetilum aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande |/011 zalu apraksta vai lietoSanas instrukceija, 1stenojot PSUR vai

mg

N7; N14; N28; N30;
N56; N70; N9O;
N98; N100

PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas procediiru aktivai vielai kandesartanam
(UK/W/023/pdWs/002). Zalu apraksta 4.2. apak$punkts
papildinats ar informaciju par zalu devam pediatriskaja
populacija; 4.3. apakspunkts papildinats ar informaciju par
kontrindic&tu zalu lieto§anu bérniem Iidz gada vecumam,;
4.4. apak$punkta pievienoti bridinajumi b&rniem ar nieru
mazspé&ju un bérniem ar iesp&jamu intravaskulara skidruma
deficitu; 4.8. pievienota informacija par blakusparadibam
bérniem; 5.1. apaks$punkta pievienoti kltnisko pétijumu dati
par bérniem ar paaugstinatu asinsspiedienu; 5.2. apaks$punkta
pievienota informacija par farmakokingtiku pediatriskaja
populacija; 5.3. apaks$punkta pievienota informacija par
pétijumu datiem ar jaundzimu$am un pusaugu zurkam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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8 09-0044 |Valsartan Actavis 160 |Valsartanum 160 mg Actavis Group IS/H/0105/003/1B/ |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |PTC ehf, Islande (018 zalu apraksta vai lietoSanas instrukceija, 1stenojot PSUR vai
Film-coated tablets, 160 blisteris N7; N14; PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
mg N28; N56; N98; novertjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
N280; 160 mg 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata

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

droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma 2013.gada
28.februara darba daliSanas procediiras
SE/H/PSUR/0024/003 aktiva viela valsartans. Ieklauta
kontrindikacija un bridindjums par vienlaicigu angiotenzina
receptoru antagonistu, taja skaita valsartana, vai
angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, icklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi, lietojot
valsartanu vienlaikus ar citiem angiotensina Il receptoru
blokatoriem. Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija
saskanoti.
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9 09-0042 |Valsartan Actavis 40 mg |Valsartanum 40 mg Actavis Group 1S/H/0105/001/1B/ |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
film-coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |PTC ehf, Islande [018 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai
coated tablets, 40 mg blisteris N7; N14; PASS procediras atzinumu vai kompetentas iestades
N28; N56; N98; novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
N280; 40 mg 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata

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

droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma 2013.gada
28.februara darba daliSanas procediiras
SE/H/PSUR/0024/003 aktiva viela valsartans. Ieklauta
kontrindikacija un bridindjums par vienlaicigu angiotenzina
receptoru antagonistu, taja skaita valsartana, vai
angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, icklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi, lietojot
valsartanu vienlaikus ar citiem angiotensina Il receptoru
blokatoriem. Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija
saskanoti.
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10 09-0043 |Valsartan Actavis 80 mg |Valsartanum 80 mg Polietilena  [Actavis Group 1S/H/0105/002/1B/ |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
film-coated tablets, Film- pudelite N7; N14; PTC ehf, Islande |018 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai
coated tablets, 80 mg N28; N56; N98; PASS procediras atzinumu vai kompetentas iestades
N280; 80 mg novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
PVDH/PE/PVH/AI 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
blisteris N7; N14; droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
N28; N56; N98; Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma 2013.gada
N280 28.februara darba daliSanas procediiras
SE/H/PSUR/0024/003 aktiva viela valsartans. Ieklauta
kontrindikacija un bridindjums par vienlaicigu angiotenzina
receptoru antagonistu, taja skaita valsartana, vai
angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, icklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi, lietojot
valsartanu vienlaikus ar citiem angiotensina Il receptoru
blokatoriem. Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija
saskanoti.
11 14-0046 [Mometasone Adamed |Mometasoni furoas |50 mcg/dose ABPE |[Adamed Sp.z 0.0.,|DK/H/2338/001/IB |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
50 micrograms/actuation pudele N60; N120; |Polija /001/G DK/H/2338/001/DC/1B/001/G ieklautas izmainas. Zalu

nasal spray, suspension,
Nasal spray, suspension,
50 pg/actuation

N140

nosaukuma maina Danija. Bija: Mometasonfuroat "Adamed"
Biis: Metmin Zalu nosaukuma maina Ungarija.
Bija:Mometasone Adamed Biis:Metmin Za]u nosaukuma
maina Polija. Bija:Mometasone Adamed Bis:Metmin
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12 99-0237 |Kestine 10 mg film- Ebastinum 10 mg Blisteris N30 |Almirall, S.A., 99-0237/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- Spanija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 10 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
13 02-0115 |Kestine 10 mg film- Ebastinum 10 mg Blisteris N10 |Almirall, S.A., 02-0115/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- Spanija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 10 mg, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N10 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
14 04-0041 |Kestine 20 mg film- Ebastinum 20 mg Blisteris N10; [Almirall, S.A., 04-0041/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets , Film- N30; N100 Spanija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

coated tablets, 20 mg

kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
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15 13-0091 |Clarithromycin Grindeks|Clarithromycinum 250 mg PVH/PVDH [AS Grindeks, PT/H/0815/001/1A/ 1A B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
250 mg film-coated aluminija blisteris  [Latvija 001 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N7; N8; N14; N16 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 250 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas klaritromicins sertifikats no jauna razotaja.
16 13-0092 |Clarithromycin Grindeks|Clarithromycinum |500 mg PVH/PVDH [AS Grindeks, PT/H/0815/002/1A/|IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
500 mg film-coated aluminija blisteris  [Latvija 001 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N7;: N8; N14; N16 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 500 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(raZotaja aizstasana vai pievienos$ana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas klaritromicins sertifikats no jauna razotaja.
17 99-0928 |Rhinocort Aqua 64 Budesonidum 64 mcg/dose Stikla |AstraZeneca AB, [99-0928/ IA Baltijas mark&juma izvérté$ana. Tiek atjaunots primara
micrograms/dose nasal pudelite N120 Zviedrija un sekundara iepakojuma mark&juma teksts.
spray, suspension, Nasal
spray, suspension, 64
mcg/dose
18 01-0120 |Seroquel 100 mg film-  [Quetiapinum 100 mg PVH/AI AstraZeneca UK 01-0120/1B/001 IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma,

coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg

blisteris N30; N60;
N90; N20; N50;
N100

Limited,
Lielbritanija

zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar zalu aprakstu un lietoSanas
instrukciju, kas apstiprinati savstarp&jas atzisanas procediira
NL/H/0156/1B/104.

10
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19 01-0121 |Seroquel 200 mg film- [Quetiapinum 200 mg PVH/AI AstraZeneca UK [01-0121/1B/001 IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; |Limited, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai
coated tablets, 200 mg N90; N20; N50; Lielbritanija PASS procediras atzinumu vai kompetentas iestades

N100 novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Harmoniz&ta
drosuma informacija saskana ar zalu aprakstu un lietoSanas
instrukciju, kas apstiprinati savstarp&jas atziSanas procedtira
NL/H/0156/1B/104.

20 11-0275 |Seroquel XR 150 mg Quetiapinum 150 mg AstraZeneca UK |[11-0275/1B/001 IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
prolonged release film- PVH/PHTFE Limited, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai
coated tablets, aluminija blisteris  |Lielbritanija PASS procediras atzinumu vai kompetentas iestades
Prolonged release film- N60 (6x10) noveértéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
coated tablets, 150 mg 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Harmonizéta

droSuma informacija saskana ar zalu aprakstu un lietoSanas
instrukciju, kas apstiprinati savstarp&jas atzisanas procediira
NL/H/0156/1B/104.

21 08-0014 |Seroquel XR 300 mg Quetiapinum 300 mg AstraZeneca UK [08-0014/1B/001 IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma,
prolonged release film- PVH/PHTFE Limited, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai
coated tablets, aluminija blisteris  |Lielbritanija PASS procediras atzinumu vai kompetentas iestades
Prolonged release film- N60 novertejuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
coated tablets, 300 mg 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Harmonizéta

droSuma informacija saskana ar zalu aprakstu un lietoSanas
instrukciju, kas apstiprinati savstarp&jas atzisanas procediira
NL/H/0156/1B/104.

22 08-0015 |Seroquel XR 400 mg Quetiapinum 400 mg AstraZeneca UK [08-0015/1B/001 IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma,

prolonged release film- PVH/PHTFE Limited, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai

coated tablets,
Prolonged release film-
coated tablets, 400 mg

alumtnija blisteris
N60

Lielbritanija

PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar zalu aprakstu un lietoSanas
instrukciju, kas apstiprinati savstarp&jas atzisanas procediira
NL/H/0156/1B/104.

11
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23 08-0012 |Seroquel XR 50 mg Quetiapinum 50 mg PVH/PHTFE |AstraZeneca UK |08-0012/1B/001 IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
prolonged release film- aluminija blisteris  [Limited, zalu apraksta vai lietoSanas instrukceija, 1stenojot PSUR vai
coated tablets, N60 Lielbritanija PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
Prolonged release film- novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
coated tablets, 50 mg 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Harmonizéta

drosuma informacija saskana ar zalu aprakstu un lietoSanas
instrukciju, kas apstiprinati savstarp&jas atziSanas procedtira
NL/H/0156/1B/104.

24 12-0319 |Vellofent 133 Fentanylum 133 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/002/1B/ [1B B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
micrograms sublingual PA/AI/PVH/IAI Riunite Angelini |008 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Francesco - procesa. Citas izmainas
tablets, 133 micrograms N15; N30; 133 mcg |A.C.R.A.F.

PA/AIPVHIIAIPET|S.p.A., Italija
blisteris N3; N4;
N15; N30

25 12-0320 [Vellofent 267 Fentanylum 267 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/003/1B/ |IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
micrograms sublingual PA/AI/PVH//IAI Riunite Angelini |008 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Francesco - procesa. Citas izmainas
tablets, 267 micrograms N15; N30; 267 mcg |A.C.R.AF.

PA/AI/PVH//AI/PET|S.p.A,, Italija
blisteris N3; N4;
N15; N30

26 12-0321 [Vellofent 400 Fentanylum 400 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/004/1B/ |IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
micrograms sublingual PA/AI/PVH//AI/PET |Riunite Angelini  |008 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Francesco - procesa. Citas izmainas
tablets, 400 micrograms N15; N30; 400 mcg |A.C.R.A.F.

PA/AIPVHI//AI S.p.A., Italija
blisteris N3; N4;
N15; N30
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Rikojuma Nr.2-20/46 pielikums Nr.3-2
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27 12-0322 |Vellofent 533 Fentanylum 533 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/005/1B/ [1B B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
micrograms sublingual PAJAI/PVH//AI/PET |Riunite Angelini {008 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Francesco - procesa. Citas izmainas
tablets, 533 micrograms N15; N30; 533 mcg |A.C.R.A.F.
PA/AI/PVH//AI S.p.A,, Italija
blisteris N3; N4;
N15; N30
28 12-0318 |Vellofent 67 Fentanylum 67 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/001/1B/ [1B B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
micrograms sublingual PAJAI/PVH//AI/PET |Riunite Angelini {008 produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Francesco - procesa. Citas izmainas
tablets, 67 micrograms N15; N30; 67 mcg |A.C.R.AF.
PAJAI/PVH/IAI S.p.A,, Italija
blisteris N3; N4,
N15; N30
29 12-0323 [Vellofent 800 Fentanylum 800 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/006/1B/ |IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
micrograms sublingual PA/AI/PVH//AI/PET |Riunite Angelini  |008 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Francesco - procesa. Citas izmainas
tablets, 800 micrograms N15; N30; 800 mcg |A.C.R.A.F.
PA/AI/PVHIIAI S.p.A., Italija
blisteris N3; N4;
N15; N30
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30 10-0659 [Nutriflex Omega Glucosum 12500 ml PA/PP B.Braun SE/H/0920/001/  |0. Bezmaksas kltidu labojums. Tiek veikti labojumi zalu
emulsion for infusion, ~|monohydricum, Natrii 1 aie5 N5: 1875 ml Melsungen AG, apraksta un lietoSanas instrukcija saskana ar ped&jiem

Emulsion for infusions

dihydrogenphosphas
dihydricus, Zinci acetas
dihydricus, Triglycerida
saturata media, Soiae
oleum raffinatum,
Omega-3 acidorum
triglycerida,
Isoleucinum, Leucinum,
Lysini hydrochloridum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum, Argininum,
Histidini
hydrochloridum
monohydricum,
Alaninum, Acidum
asparticum, Acidum
glutamicum, Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Natrii hydroxidum,
Natrii chloridum, Natrii
acetas trihydricus, Kalii
acetas, Magnesii acetas
tetrahydricus, Calcii
chloridum dihydricum

PA/PP maiss N5;
1250 ml PA/PP
maiss N5

Vacija

apstiprinatajiem originalajiem tekstiem.
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4

5

6

7
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31

10-0660

Nutriflex Omega special
emulsion for infusion,
Emulsion for infusions

Glucosum
monohydricum, Natrii
dihydrogenphosphas
dihydricus, Zinci acetas
dihydricus, Triglycerida
saturata media, Soiae
oleum raffinatum,
Omega-3 acidorum
triglycerida,
Isoleucinum, Leucinum,
Lysini hydrochloridum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum, Argininum,
Histidini
hydrochloridum
monohydricum,
Alaninum, Acidum
asparticum, Acidum
glutamicum, Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Natrii hydroxidum,
Natrii chloridum, Natrii
acetas trihydricus, Kalii
acetas, Magnesii acetas
tetrahydricus, Calcii
chloridum dihydricum

625 ml PA/PP maiss
N5; 1250 ml PA/PP
maiss N5; 1875 ml
PA/PP maiss N5;
2500 ml PA/PP
maiss N5

B.Braun
Melsungen AG,
Vacija

SE/H/0919/001/

0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek veikti labojumi zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija saskana ar ped&jiem
apstiprinatajiem originalajiem tekstiem.

32

98-0399

Canifug Cremolum 100
mg pessary, Pessaries,
100 mg

Clotrimazolum

100 mg Blisteris N6

Dr. August Wolff
GmbH & Co.
Arzneimittel,
Vacija

98-0399/1A/002

1A B.ll.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
(ja minéts dokumentacija) aizsta$ana vai pievienoSana
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Rikojuma Nr.2-20/46 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
33 00-1085 |Canifug Cremolum 200 |Clotrimazolum 200 mg PVH/PE Dr. August Wolff |00-1085/1A/002 1A B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
mg pessaries, Pessaries, plaksnite N3 GmbH & Co. (ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana
200 mg Arzneimittel,
Vacija
34 00-1083 |Canifug Cremolum, 100 |Clotrimazolum 1 UD PVH/PE Dr. August Wolff |00-1083/1A/002 1A B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
mg+10 mg/g, plaksnite un 1 GmbH & Co. (ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievieno$ana
pessaries+cream, aluminija tibina N7 |Arzneimittel,
Pessaries and cream, (6 (6x100 mg) Vacija
100 mg+10 mg/g pesariji un 1 tobina
(209))
35 99-0938 |Dopegyt 250 mg tablets, [ Methyldopum 250 mg Stikla Egis 99-0938/1B/003/G |IB B.11.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana
Tablets, 250 mg pudelite N50 Pharmaceuticals no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa

PLC, Ungarija

parametra svitro$ana) ; |A B.Il.d.1.h Dokumentacijas
atjaunoSana, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai visparigajai
Eiropas Farmakopejas monografijai gatavajam produktam ;
IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana
no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procedura (tostarp aizstaSana vai
pievienosana) ; IB B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; I1A
B.11.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no
gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitro§ana)
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Rikojuma Nr.2-20/46 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

36 12-0024 |Epiletam 1000 mg film - [Levetiracetamum 1000 mg Eqis CZ/H/0463/004/1B/|1B C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals [007 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 1000 mg blisteris N10; N20; |PLC, Ungarija apraksta, mark&uma un lietosanas instrukcija, pamatojoties

N30; N50; N60; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

N80; N100; N120; novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus

N200 papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Keppra. Ieklauts bridinajums par
mijiedarbibu ar caurejas lidzekliem; pievienoti dati no
registriem par ietekmi uz gritniecibu; papildinatas
blakusparadibas (agranulocitoze, zalu izraisitas reakcijas ar
eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem, hiponatrémija).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigeti
saskana ar pienemtajam standartformam.

37 12-0021 [Epiletam 250 mg film- |Levetiracetamum 250 mg Egis CZ/H/0463/001/IB/]IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals [007 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 250 mg blisteris N10; N20; |PLC, Ungarija apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

N30; N50; N60; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

N80; N100; N120;
N200

novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zaleém Keppra. Ieklauts bridinajums par
mijiedarbibu ar caurejas lidzekliem; pievienoti dati no
registriem par ietekmi uz griitniecibu; papildinatas
blakusparadibas (agranulocitoze, zalu izraisitas reakcijas ar
eozinofiliju un sist€miskiem simptomiem, hiponatrémija).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti
saskana ar pienemtajam standartformam.
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Rikojuma Nr.2-20/46 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

38 12-0022 |Epiletam 500 mg film - |[Levetiracetamum |500 mg Eqis CZ/H/0463/002/1B/|1B C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals [007 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 500 mg blisteris N10; N20; |PLC, Ungarija apraksta, mark&uma un lietosanas instrukcija, pamatojoties

N30; N50; N60; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

N80; N100; N120; novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus

N200 papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Keppra. Ieklauts bridinajums par
mijiedarbibu ar caurejas lidzekliem; pievienoti dati no
registriem par ietekmi uz gritniecibu; papildinatas
blakusparadibas (agranulocitoze, zalu izraisitas reakcijas ar
eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem, hiponatrémija).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigeti
saskana ar pienemtajam standartformam.

39 12-0023 [Epiletam 750 mg film - |Levetiracetamum |750 mg Egis CZ/H/0463/003/IB/|IB C.l.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals [007 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 750 mg blisteris N10; N20; |PLC, Ungarija apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

N30; N50; N60; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

N80; N100; N120;
N200

novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zaleém Keppra. Ieklauts bridinajums par
mijiedarbibu ar caurejas lidzekliem; pievienoti dati no
registriem par ietekmi uz griitniecibu; papildinatas
blakusparadibas (agranulocitoze, zalu izraisitas reakcijas ar
eozinofiliju un sist€miskiem simptomiem, hiponatrémija).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti
saskana ar pienemtajam standartformam.
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40 00-0556 |Melipramin 25 mg film- {Imipraminum 25 mg Stikla Eqis 00-0556/11/001 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- hydrochloridum  [pudelite N50 Pharmaceuticals grozijumiem, jo Ipasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 25 mg PLC, Ungarija nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Papildinata informacija par
pediatrisko populaciju zalu apraksta 4.2 un 4.4 apakspunkta,
veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti un noforméti atbilstosi ped¢jai Eiropas
Savieniba apstiprinatai standartformai.
41 12-0264 |[Testim 50 mg gel, Gel, |Testosteronum 50 mg Aluminija Ferring Ladkkeet |UK/H/0645/001/IB [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Tiek veikta
50 mg tabina N7; N14; Oy, Somija /046 zalu nosaukuma maina Francija. Bija: Testosterone Ferring;
N30; N90 biis: Testimed.
42 12-0264 |Testim 50 mg gel, Gel, |Testosteronum 50 mg Aluminija Ferring La8kkeet |UK/H/0645/001/IB [IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
50 mg tibina N7; N14; Oy, Somija 1042 izmainas. Zalu apraksta harmoniz&ta dro§uma informacija
N30; N90 saskana ar otra vilna procediiras laika sniegtajiem

komentariem. Piemérotas jaunakas QRD standartformas,
nelieli redakcionali uzlabojumi. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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43 09-0359 |Phoxilium 1,2 mmol/l  [Calcii chloridum |6 mmol/5000 ml Gambro Lundia |[NL/H/1147/001/ ]0. Bezmaksas klGdu labojums. Atjaunots argja un tie$a
phosphate solution for  |dihydricum, Poliolefina maiss AB, Zviedrija mark&juma teksts.
haemodialysis/haemofilt |Magnesii (luera savienojums
ration, Solution for chloridum ar nolauzamu tapu)

haemodialysis/haemofilt

ration, 1,2 mmol/l

hexahydricum,
Natrii chloridum,
Natrii
hydrogenocarbonas
, Kalii chloridum,
Dinatrii phosphas
dihydricus

N2; 6 mmol/5000 ml
PVH maiss (luera
savienojums ar
varstu) N2; 6
mmol/5000 ml
Poliolefina maiss
(luera savienojums
ar varstu) N2; 6
mmol/5000 ml PVH
maiss (luera
savienojums ar
nolauzamu tapu) N2
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44 99-0196 |Omnipaque 518 mg/ml [lohexolum 51,8 ¢/100 ml GE Healthcare 99-0196/1B/002 IB B.Il.d.2.e Gatava produkta test€8anas procediiras
solution for injection, Polipropiléna pudele |AS, Norvégija izmainas. Test€Sanas procediiras atjauninasana, lai

Solution for injection,
518 mg/ml

N1; N10; 25,9 g/50
ml Polipropiléna
pudele N10; N1,
51,8 /100 ml Stikla
pudele N10; 103,6
9/200 ml Stikla
pudele N6; 5,18
g/10 ml Stikla
flakons N10; 7,77
g/15 ml Stikla
flakons N10; 259
@/500 ml
Polipropiléna pudele
N1; N6; 103,6 g/200
ml Polipropiléna
pudele N1; N10; 259
@/500 ml Stikla
pudele N1; N6;
10,36 g/20 ml Stikla
flakons N6; N25;
25,9 g/50 ml Stikla
pudele N10

nodro$inatu atbilstibu atjauninatai Eiropas Farmakopejas
vispar€jai monografijai
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45 99-0197 |Omnipaque 647 mg/ml {lohexolum 113,225 g/175 ml GE Healthcare 99-0197/1B/002 IB B.Il.d.2.e Gatava produkta test€8anas procediiras
solution for injection, Polipropilena pudele  |AS, Norvégija izmainas. Test€Sanas procediiras atjauninasana, lai

Solution for injection,
647 mg/ml

N1; N10; 323,5 g/500
ml Polipropiléna
pudele N1; N6; 129,4
9/200 ml Polipropiléna
pudele N6; N1; 48,525
g/75 ml Stikla pudele
N10; 97,05 g/150 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 12,94 g/20
ml Stikla flakons N6;
N25; 64,7 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 64,7 g/100
ml Stikla pudele N10;
32,35 g/50 mi
Polipropiléna pudele
N1; N10; 6,47 g/10 ml
Stikla flakons N10;
32,35 g/50 ml Stikla
pudele N10; 129,4
9/200 ml Stikla pudele
N10; 48,525 g/75 mi
Polipropiléna pudele
N1; N10; 323,5 g/500
ml Stikla pudele N6;
N1

nodro$inatu atbilstibu atjauninatai Eiropas Farmakopejas
vispar€jai monografijai
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46

99-0198

Omnipaque 755 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
755 mg/ml

lohexolum

56,625 g/75 ml Stikla
pudele N10; 132,125
9/175 ml Polipropiléna
pudele N1; N10;
56,625 g/75 ml
Polipropiléna pudele
N1; 37,75 g/50 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 377,5 g/500
ml Stikla pudele N6;
N1; 26,25 g/75 ml
Polipropiléna pudele
N10; 377,5 g/500 mi
Polipropiléna pudele
N1; N6; 113,25 g/150
ml Polipropiléna
pudele N1; N10; 151
9/200 ml Stikla pudele
N6; 15,1 g/20 mi
Stikla flakons N6;
N25; 75,5 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N10; N1; 14 g/40 ml
Stikla pudele N10; 151
9/200 ml Polipropiléna
pudele N10; N1; 37,75
9/50 ml Stikla pudele
N10

GE Healthcare
AS, Norvegija

99-0198/1B/002

IB B.Il.d.2.e Gatava produkta test€8anas procediiras
izmainas. Test€Sanas procediiras atjauninasana, lai
nodro$inatu atbilstibu atjauninatai Eiropas Farmakopejas
vispar€jai monografijai
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47 03-0188 |Visipaque 550 mg/ml lodixanolum 82,5 g/150 ml GE Healthcare 03-0188/1B/003 IB B.Il.d.2.e Gatava produkta test€8anas procediiras
solution for injection, Polipropilena pudele  |AS, Norvegija izmainas. Test€Sanas procediiras atjauninasana, lai

Solution for injection,
550 mg/ml

N10; 275 g/500 ml
Stikla pudele N6; 55
9/100 ml Stikla pudele
N10; 110 g/200 ml
Polipropiléna pudele
N10; 110 g/200 ml
Stikla pudele N6; 5,5
9/10 ml Polipropiléna
pudele N10; 11 g/20
ml Polipropiléna
pudele N10; 275 g/500
ml Polipropiléna
pudele N6; 55 g/100
ml Polipropiléna
pudele N10; 41,25
g/75 ml Polipropiléna
pudele N10; 27,5 g/50
ml Stikla pudele N10;
27,5 g/50 mi
Polipropiléna pudele
N10; 11 g/20 ml Stikla
flakons N10

nodro$inatu atbilstibu atjauninatai Eiropas Farmakopejas
vispar€jai monografijai
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48

03-0189

Visipaque 652 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
652 mg/ml

lodixanolum

326 g/500 ml Stikla
pudele N6; 48,9 g/75
ml Polipropiléna
pudele N10; 130,4
9/200 ml Polipropiléna
pudele N10; 32,6 g/50
ml Stikla pudele N10;
6,52 g/10 mi
Polipropiléna pudele
N10; 326 g/500 ml
Polipropiléna pudele
N6; 32,6 g/50 ml
Polipropiléna pudele
N10; 13,04 g/20 ml
Stikla flakons N10;
97,8 /150 mi
Polipropiléna pudele
N10; 130,4 g/200 mi
Stikla pudele N6; 65,2
9/100 ml Polipropiléna
pudele N10; 13,04
9/20 ml Polipropiléna
pudele N10; 65,2
9/100 ml Stikla pudele
N10

GE Healthcare
AS, Norvegija

03-0189/1B/003

IB B.Il.d.2.e Gatava produkta test€8anas procediiras
izmainas. Test€Sanas procediiras atjauninasana, lai
nodro$inatu atbilstibu atjauninatai Eiropas Farmakopejas
vispar€jai monografijai
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49 10-0409 [Clopidogrel GSK 75 mg [Clopidogrelum 75 mg Al/Al blisteris|GlaxoSmithKline |DK/H/1619/001/IB [IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
film-coated tablets, Film- N7; N10; N14; N20; |Latvia SIA, /009 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 75 mg N28; N30; N50; Latvija apraksta, mark&uma un lietosanas instrukcija, pamatojoties
N56; N60; N90; 75 uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
mg ABPE pudele novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
N100; 75 mg papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
PVDH/PE/PVH/AI atsauces zalém Plavix. Ieklauts bridinajums iegiitu
blisteris N7; N10; hemofiliju, krusteniskam reakcijam saistiba ar tienpiridinu
N14; N20; N28; lietoSanu, mijiedarbibu ar SSAI. Attiecigi papildinatas
N30; N50; N56; blakusparadibas, pievienotas arT - eozinofila pneimonija,
N60; N90 paaugstinatas jutibas sindroms, izsitumi ar eozinofiliju un
sistémiskiem simptomiem, eksfoliativi izsitumi. Pievienoti
pétijumu dati par klinisko efektivitati un droSumu pacientiem
ar priekSkambaru mirgoSanu un dati par kltnisko efektivitati
un drosumu pediatriskaja populacija. Ppapildinata
informacija par biotransformaciju péc 300 mg lielas
vienreizgjas piesatinosas klopidogrela devas lietoSanas. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti, korigéti saskana
ar pienemtajam standatrformam.
50 12-0275 |Arlevert 20 mg/40 mg  |Cinnarizinum, 20 mg/40 mg Hennig AT/H/0500/001/1B/|IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 20 Dimenhydrinatum |PVH/PVDH Arzneimittel 017 izmainas. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka
mg/40 mg aluminija blisteris [GmbH & Co.KG, esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai

N20; N50; N100

Vacija

standartformai.
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51 07-0052 |Amlocard B 10 mg Amlodipinum 10 mg ABPE pudele |Hexal AG, Vacija |DK/H/0964/003/1A[1A B.11.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
tablets , Tablets, 10 mg N20; N30; N50; 1079/G pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
N60; N100; N120; sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.11.b.1.b Primaras
N200; N250; 10 mg iepakoSanas vietas aizsta$ana vai pievienosana. Tiek
PVH/AI blisteris pievienota primaras iepakosanas vieta.
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N120;
N50 (50x1); 10 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N60; N100;
N120; N50 (50x1)
52 07-0050 |Amlocard B 5 mg Amlodipinum 5mg Hexal AG, Vacija [DK/H/0964/001/1A|IA B.11.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
tablets, Tablets, 5 mg OPA/AI/PVHI/AI /079/G pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
blisteris N10; N14; sekundaras iepakosanas vieta.; |A B.I1.b.1.b Primaras
N20; N28; N30; iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Tiek

N50; N60; N100;
N120; N50 (50x1); 5
mg PVH/AI blisteris
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N120;
N50 (50x1); 5 mg
ABPE pudele N20;
N30; N50; N60;
N100; N120; N250;
N200

pievienota primaras iepakosSanas vieta.
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53

11-0003

Diphereline 22,5 mg

powder and solvent for

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

Triptorelinum

22,5 mg Flakons,
ampula, §lirce un 2
adatas N1

Ipsen Pharma
SAS, Francija

DE/H/0492/002/W
S/044

IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedtira
(tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). [zmainas iek]autas
procediira DE/H/xxxx/WS/076.
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54

93-0524

Smecta 3 g powder for
oral suspension, Powder
for oral suspension, 3 g

Diosmectitum

3 g Papira/Al/PE
pacina N10; N30

Ipsen Pharma
SAS, Francija

93-0524/1B/001/G

IA B.l.b.1.d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Tiek veiktas
izmainas izejvielas specifikacija.; A B.l.b.1.d Nebatiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Tiek veiktas izmainas reagenta specifikacija.; 1A
B.l.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai. Tiek veiktas izmainas reagenta specifikacija.; 1B
B.l.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. Tiek veiktas izmainas
aktivas vielas specifikacija.; 1B B.l.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai
pievieno$ana). Tiek veiktas izmainas 3. modula sadalas 3.2.5.4.1. un
3.2.5.4.2,; IB B.L.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Tiek
veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.5.4.2.; IB B.l.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa, specifikacijai.. Grupa 93-0524/I1B/001/G ieklautas izmainas. Tiek
veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.S. 2.3.; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Tiek veiktas
izmainas 3.modula sadala 3.2.5.2.4.2.; 1A B.L.b.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Tiek veiktas izmainas izejvielas specifikacija.; IA B.l.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Tiek
veiktas izmainas aktivas vielas specifikacija.; 1B B.l.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijai.. Grupa 93-0524/1B/001/G icklautas izmainas. Tiek
veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.5.4.1.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievieno$ana). Tiek veiktas izmainas 3. modula sadalas
3.2.5.2.3,3.2.5.4.1un 3.2.5.4.2.; IB B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobeZzojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai.. Grupa 93-
0524/1B/001/G ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala
3.254.1.
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12-0080

Rupafin 1 mg/ml oral
solution, Oral solution, 1
mg/ml

Rupatadinum

120 mg/120 ml PET
pudele N1

J.Uriach & Cia.,
SA, Spanija

ES/H/0105/002/11/0
35

Il C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
izmainas. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
saskana ar otra vilpa procediiras laika sniegtajiem
komentariem. Papildinati bridinajumi un mijiedarbiba ar
noradi, ka jaizvairas no rupatadina kombinacijas ar
specigiem CYP3A4 inhibitoriem un, kombingjot rupatadinu
ar vidgji spécigiem CYP3A4 inhibitoriem vai metabolizétam
zaleém ar Sauru terapeitisko indeksu, tas jalieto piesardzigi.
Pievienota informacija par fertilitati. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

56

07-0302

Rupafin 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Rupatadinum

10 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N3; N7; N10; N15;
N20; N30; N50;
N100

J.Uriach & Cia.,
SA, Spanija

ES/H/0105/001/11/0
35

Il C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
saskana ar otra vilpa procediras laika sniegtajiem
komentariem. Papildinati bridinajumi un mijiedarbiba ar
noradi, ka jaizvairas no rupatadina kombinacijas ar
specigiem CYP3A4 inhibitoriem un, kombingjot rupatadinu
ar vidgji specigiem CYP3A4 inhibitoriem vai metabolizétam
zalem ar Sauru terapeitisko indeksu, tas jalieto piesardzigi.
Pievienota informacija par fertilitati. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

57

95-0227

Naklofen SR 100 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 100 mg

Diclofenacum
natricum

100 mg PVH/AI
blisteris N20

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

95-0227/1A/002

IA B.Il.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira.

30




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/46 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
58 10-0078 [Perineva 4 mg tablets, |Tert-Butylamini |4 mg KRKA, d.d., DK/H/1646/002/IA|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
Tablets, 4 mg perindoprilum OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /004/G starpprodukta vai gatava produkta raZzotnes, iepakosanas
blisteris N14; N28; |Slovénija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
N30; N50; N56; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N60; N90; N100; paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
N10 dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas perindoprila terc
butilamins razotajs.; |A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrots
aktivas vielas perindoprila terc-butilamins razotajs.
59 10-0079 [Perineva 8 mg tablets, |Tert-Butylamini |8 mg KRKA, d.d., DK/H/1646/003/IA|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
Tablets, 8 mg perindoprilum OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, /004/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
blisteris N14; N28; |Slovénija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
N30; N50; N56; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

N60; N90; N100;
N10

paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas perindoprila terc
butilamins razotajs.; |A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par sé€rijas izlaidi atbildiga razotdja un
par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrots
aktivas vielas perindoprila terc-butilamins razotajs.
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60 11-0018 |[Tanyz ERAS 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg KRKA, d.d., NL/H/1884/001/IB/]IB C.l.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas

prolonged-release hydrochloridum OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 004 izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar PRAC

tablets, Prolonged- blisteris N10; N18; |Slovénija ieteikumiem (EMA/575955/2013 un

release tablets, 0,4 mg N20; N28; N30; EMA/PRAC/720475/2013). Nelielas redakcionalas izmainas
N50; N60; N90O; zalu apraksta 4.2, apak$punkta; 4.8. apakSpunkta pievienotas
N98; N100; 0,4 mg blakusparadibas- sausums mutg, retrograda ejakulacija,
PVH/PVDH ejakulacijas nespgja. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
aluminija blisteris saskanoti. Informacija par zalem noforméta atbilstosi speka
N10; N18; N20; esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
N28; N30; N50; standartformai.
NG60; N90; N98;
N100; 0,4 mg

PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N18;
N20; N28; N30;
N50; N60; N9O;
N98; N100
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61 05-0096 |Metforal 1000 mg film- [Metformini 1000 mg PVH/Al  |Laboratori DE/H/0515/001/1B/|!B C.l.z Izmaipas zaJu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas. Zalu
coated tablets, Film- hydrochloridum  |blisteris N10; N30; |Guidotti S.p.A., |031/G apraksta ieklauta informacija par mijiedarbibu ar ranolazinu, noradot.ka

coated tablets, 1000 mg

N60; N90; N120;
N600 (20x30)

Italija

ranolazins palielina metformina sistémisko iedarbibu, lidz ar to
nepiecieSama stingra glikémijas kontrole, devas pielagosana atbilstosi
ieteikumiem un pretdiab&ta zalu devas pielagosana. Ieklauta informacija ir
noradita saskana ar ranolazinu saturoSo zalu Ranexa zalu apraksta ieklauto
(13.11.2013.EMA apstiprinatas izmainas EMEA/H/C/805/11/38).Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; 1B C.l.z Izmainas zalu
dro$uma un efektivitate. Citas izmainas. Zalu apraksta ieklauta informacija
par mijiedarbibu ar cimetidinu, noradot,ka cimetidins, lietots pa 400 mg
divreiz diena, palielina metformina sistémisko iedarbibu, lidz ar to
nepiecieSama stingra glikémijas kontrole, devas pielagosana atbilstosi
ieteikumiem un pretdiab&ta zalu devas pielagosana. Ieklauta informacija ir
saskanota ar sitagliptinu un metforminu saturoso zalu Velmetia zalu
aprakstu (EMEA/H/C/862). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.l.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma
un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu
pasu izmainu noverteéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
Glucophage. Precizéta informacija par devam, lietoSanu pediatriskaja
populacija, lietoSanu grutniecibas un baroSanas ar kriiti laika, precizétas
farmakodinamiskas un farmakokin&tiskas ipasibas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un
mark@&ums atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajam
standartformam (3.versijai, 04/2013) ; 1B C.I.3.a Ar kompetento iestadi
saskanotas formuljuma izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Zalu apraksta
atjaunota droSuma informacija saskana ar periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procedaru FR/H/PSUR/0020/002, precizgjot
dro$uma informaciju par laktacidozes risku, blakusparadibu biezuma
iedalfjumu. Veiktas redakcionalas izmainas zalu informacija. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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62 95-0223 |Bioparox 0,125 mg/dose |Fusafunginum 0,125 mg/dose Les Laboratoires |95-0223/1A/003 IA B.11.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
oromucosal and nasal Aluminija flakons  |Servier, Francija produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
spray, solution, N400 procesa izmainas. Nelielas gatava produkta raZzoSanas
Oromucosal and nasal procesa izmainas
spray, solution, 0,125
mg/dose
63 06-0023 |OLYNTH HA 1 mg/ml [Xylometazolini 10 mg/10 ml McNeil Products |[LV/H/0103/001/1B/]IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
nasal spray without hydrochloridum Flakons N1 Limited, 010/G LV/H/0103/001/1B/010/G ieklautas izmainas. Zalu
preservatives, solution, Lielbritanija nosaukuma maina Griekija. Bija:Xylometazoline
Nasal spray, solution, 1 HCl/Johnson & Johnson Bius:Hexarhinal; Var_ RMS Izmainu
mg/ml ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznpemot
11.7.1.apakspunkta minétas ; IB A.2.b Zalu nosaukuma
(pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina Kipra.
Bija:Xylometazoline HCI/Johnson & Johnson
Bas:Hexarhinal; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta)
izmainas. Grupa LV/H/0103/001/IB/010/G ieklautas
izmainas. Zalu nosaukuma maina Somija. Bija:Olynth 1
mg/ml nenasumute, liuos Bas:Bafunasal 1 mg/ml
nenasumute, liuos
64 12-0153 [Ibuprofen Mepha 400  |lbuprofenum 400 mg Mepha Lda., DE/H/2605/002/1B/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Portugale 003 nosaukuma maina Polija. Bija: Irfen; bis: Ibuprofen
Film-coated tablets, 400 blisteris N10; N20; 123ratio.
mg N60; N100
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08-0164

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

Thiamazolum

10 mg PVH/AI
blisteris N20; N30;
N50; N100

Merck KGaA,

Vacija

DE/H/0521/002/1A
1021/G

IA B.1l.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju ; 1A
A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
maina Polija. Bija: Merck Sp.z.0.0., Al.Jerozolimskie 178,
02-486 Warszawa, Polija; bus: Merck Sp.z.0.0., ul.Jutrzenki
137, 02-231 Warszawa, Polija.; 1A B.ll.e.4.a lepakojuma vai
aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra
izmainas: nesterilas zalu formas ; A B.ll.e.5.al Gatava
produkta iepakojuma lieluma izmainas: izmainas, kas
saistitas ar vienibu skaitu (pieméram, tabletes, ampulas utt.)
viena iepakojuma pasreiz apstiprinatam iepakojuma
lielumam. Grupa ieklauta izmaina.

66

08-0163

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

Thiamazolum

5 mg PVH/AI
blisteris N20; N30;
N50; N100

Merck KGaA,

Vacija

DE/H/0521/001/1A
1021/G

1A B.ll.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
produktu (piem&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju ; 1A
A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
maina Polija. Bija: Merck Sp.z.0.0., Al.Jerozolimskie 178,
02-486 Warszawa, Polija; bus: Merck Sp.z.0.0., ul.Jutrzenki
137, 02-231 Warszawa, Polija.; 1A B.ll.e.4.a lepakojuma vai
aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra
izmainas: nesterilas zalu formas ; A B.ll.e.5.a1 Gatava
produkta iepakojuma lieluma izmainas: izmainas, kas
saistitas ar vienibu skaitu (pieméram, tabletes, ampulas utt.)
viena iepakojuma pasreiz apstiprinatam iepakojuma
lielumam. Grupa ieklauta izmaina.
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67 94-0175 |Contractubex 100 mg/50 [Allantoinum, 20 g Aluminija Merz 94-0175/1B/002 IB B.Il.f.1.al Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam
1U/10 mg/g gel, Gel, Heparinum tibina N1 Pharmaceuticals produktam, kas iepakots pardosanai. Bija: 4 gadi; bis: 3
100 mg/50 1U/10 mg/g |natricum, GmbH, Vacija gadi.
Extractum Cepae
68 94-0175 |Contractubex 100 mg/50 [Allantoinum, 20 g Aluminija Merz 94-0175/11/003 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
1U/10 mg/g gel, Gel, Heparinum tibina N1 Pharmaceuticals grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
100 mg/50 1U/10 mg/g  |natricum, GmbH, Vacija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Extractum Cepae Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
droSuma pamatdatiem. Precizéta lictosana bérniem un
pievienota informacija par blakusparadibu zino$anu; veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
69 01-0297 |Cerazette 75 Desogestrelum 75 mcg PVH/AI N.V. Organon, 01-0297/1A/005 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms film-coated blisteris N28 (1x28); |Niderlande sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N84 (3x28); N168 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 75 micrograms (6x28); N364 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
(13x28) razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Dezogestrels.
70 98-0545 |Gracial tablets, Tablets [Desogestrelum, 1 UD Blisteris N22; |N.V. Organon, 98-0545/1A/006 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Ethinylestradiolum |N66; N132 Niderlande sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Etinilestradiols.
71 98-0545 |Gracial tablets, Tablets [Desogestrelum, 1 UD Blisteris N22; |N.V. Organon, 98-0545/1A/007 IA B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Ethinylestradiolum |N66; N132 Niderlande 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
Dezogestrels.
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72 97-0498 |Marvelon 150/30 Desogestrelum, 150 mcg/20 meg N.V. Organon, 97-0498/1A/007 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms tablets, Ethinylestradiolum |Blisteris N63; 150  [Niderlande sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 150/30 mcg/30 mcg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
micrograms Blisteris N21; N126 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Dezogestrels.
73 97-0498 |Marvelon 150/30 Desogestrelum, 150 mcg/20 mcg N.V. Organon, 97-0498/1A/006 IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms tablets, Ethinylestradiolum |Blisteris N63; 150  [Niderlande sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 150/30 mcg/30 mcg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
micrograms Blisteris N21; N126 vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Etinilestradiols.
74 98-0072 |Ovestin 500 micrograms |Estriolum 0,5 mg PVH/PE N.V. Organon, 98-0072/1A/004/G |IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
pessaries, Pessaries, 500 blisteris N15; N25 |Niderlande sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

mcg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Estriols.
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75

98-0087

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

Letrozolum

2,5mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N100

Novartis Finland
Oy, Somija

FR/H/0110/001/1A/
076/G

IA B.11.b.2.c1 Par import&$anu un/vai par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas
parbaudes/testésanas. Grupa icklauta izmaina. Tiek mainita
par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja adrese Portugal€. Bija:
Novartis Farma-Produtos Farmaceuticos, S.A., Rua do
Centro Empresarial, Edificio 8, Quinta da Beloura, 2710-
444, Sintra, Portugale; buis: Novartis Farma-Produtos
Farmaceuticos, S.A., Avenida Professor Doutor Cavaco
Silva, n.o 10E, Taguspark, Porto Salvo, 2740-255,
Portugale.; |A A.1 Registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
ipasnieka adreses maina Portugal€. Bija: Novartis Farma-
Produtos Farmaceuticos, S.A., Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8, Quinta da Beloura, 2710-444, Sintra, Portugale;
bas: Novartis Farma-Produtos Farmaceuticos, S.A., Avenida
Professor Doutor Cavaco Silva, n.o 10E, Taguspark, Porto
Salvo, 2740-255, Portugale.

76

98-0564

Fenistil 0,1 % gel, Gel,
0,1 %

Dimetindeni

maleas

30 g Aluminija ttba
N1

Novartis Finland
Oy, Somija

98-0564/1A/001

IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana
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77

98-0563

Fenistil 1 mg/1 ml oral
drops, solution, Oral

drops, solution, 1 mg/ml

Dimetindeni
maleas

50 mg/50 ml
Pudelite N1; 20
mg/20 ml Pudelite
N1

Novartis Finland
Oy, Somija

98-0563/1A/001

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana

78

02-0037

Fenivir 1 % cream,
Cream, 10 mg/g

Penciclovirum

2 g TubinaN1; 59
Tabina N1

Novartis Finland
Oy, Somija

02-0037/1A/002

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

79

97-0122

Lamisil 1 % cutaneous
spray, solution,
Cutaneous spray,
solution, 1 %

Terbinafini
hydrochloridum

30 ml Flakons N1;
15 ml Flakons N1

Novartis Finland
Oy, Somija

97-0122/1A/001

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana
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80 93-0550 |Lamisil 1% cream, Terbinafini 1 %/15 g Tubina N1 |Novartis Finland [93-0550/1A/003 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
Cream, 1 % hydrochloridum Oy, Somija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana
81 98-0252 |Lamisil Dermgel 1 %  |Terbinafinum 150 mg/15 g Novartis Finland [98-0252/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
gel, Gel, 1 % Aluminija tibina Oy, Somija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
N1;50 mg/5g kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Aluminija tibina un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N1; 300 mg/30 g Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,par
Aluminija tibina N1 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana
82 06-0178 |Lamisil Uno 1 % Terbinafinum 40 mg/4 g Laminéta [Novartis Finland |SE/H/0992/004/1A/|1A B.I1.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par s€rijas izlaidi

cutaneous solution,
Cutaneous solution, 1 %

aluminija tiibina N1

Oy, Somija

020

atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
parbaudes/testésanas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Francija. Bija: Novartis Sante Familiale
S.A.S., 14 Boulevard Richelieu, 92500 Rueil-Malmaison,
Francija; bis: Novartis Sante Familiale S.A.S., 10 rue Louis
Bleriot, 92500 Rueil-Malmaison, Francija.
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83

06-0178

Lamisil Uno 1 %
cutaneous solution,
Cutaneous solution, 1 %

Terbinafinum

40 mg/4 g Lamin&ta
aluminija tabina N1

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0992/004/1A/
022/G

IA B.11.b.2.c1 Par import&$anu un/vai par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas
parbaudes/testésanas. Tiek aizstats par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs Irija. Bija: NOVARTIS CONSUMER
HEALTH UK LIMITED, Wimblehurst Road, Horsham,
West Sussex RH12 5AB, Lielbritanija; bus: NOVARTIS
CONSUMER HEALTH UK LIMITED, Park view, riverside
way, watchmoor park, Camberley, Surrey, GU15 3YL,
Lielbritanija.; 1A A.1 Registracijas apliecibas Ipasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklauta
izmaina.Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina
Irija. Bija: NOVARTIS CONSUMER HEALTH UK
LIMITED, Wimblehurst Road, Horsham, West Sussex
RH12 5AB, Lielbritanija; bus: NOVARTIS CONSUMER
HEALTH UK LIMITED, Park view, riverside way,
watchmoor park, Camberley, Surrey, GU15 3YL,
Lielbritanija.

84

06-0178

Lamisil Uno 1 %
cutaneous solution,
Cutaneous solution, 1 %

Terbinafinum

40 mg/4 g Laminé&ta
aluminija tibina N1

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0992/004/1A/
23

IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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85

06-0178

Lamisil Uno 1 %
cutaneous solution,
Cutaneous solution, 1 %

Terbinafinum

40 mg/4 g Lamin&ta
aluminija tabina N1

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0992/004/1B/
021/G

IB B.I1.b.2.c1 Par import€$anu un/vai par s€rijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas
parbaudes/testésanas. Tiek aizstats par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs Cehija. Bija: Novartis s.r.o., Ohradni 61,
14000 Praha 4, Cehija; bas: Novartis s.r.0., Na Pankraci
1724/129, 14000 Praha 4, Cehija.; IB B.1l.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. Grupa ieklauta
izmaina. Cehija tiek aizstats galaprodukta razotajs, par
s€rijas izlaidi atbildigais raZotajs.

86

00-0939

Lescol XL 80 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 80 mg

Fluvastatinum

80 mg Al/Al blisteris
N28 (4x7); N28
(2x14); N7; N14;
N30; N42; N49
(7x7); N56 (8x7);
N70; N84; N9O;
N98 (14x7); N98
(7x14); 80 mg Al/Al
perforéts vienas
devas blisteris N28;
80 mg Al/Al vienas
devas blisteris N28;
N56; N98; N490; 80
mg ABPE pudele
N28; N30; N50;
N98; N100 (2x50);
N100 (1x100); N300
(15x20); N600
(30x20)

Novartis Finland
Oy, Somija

DE/H/0116/003/1A
/089/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja min&ta
dokumentacija). Procediira DE/H/xxxx/IA/598/G ieklautas
izmainas. Tiek svitrota sekundaras un primaras iepakoSanas
vieta.
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87 94-0332 |Nicotinell TTS 14 Nicotinum 35 mg Novartis Finland |94-0332/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/24 h transdermal Papira/Al/PA/PAN |Oy, Somija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
patch, Transdermal pacina N7; N14; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
patch, 14 mg/24 h N21; N28 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana
88 94-0333 |Nicotinell TTS 21 Nicotinum 52,5 mg Novartis Finland |94-0333/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/24 h transdermal Papira/Al/PA/PAN [Qy, Somija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
patch, Transdermal pacina N7; N14; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
patch, 21 mg/24 h N21; N28 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana
89 94-0331 |Nicotinell TTS 7 mg/24 [Nicotinum 17,5mg Novartis Finland |94-0331/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
h transdermal patch, Papira/Al/PA/PAN [Qy, Somija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Transdermal patch, 7 pacina N7; N14; kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/24 h N21; N28 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana
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90 05-0118 |Orofar 1 mg/1 mg Benzoxonium 1 mg/1 mg Novartis Finland 05-0118/1A/004 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
lozenges, Lozenges, 1 |chloridum, PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg/1 mg Lidocaini blisteris N16; N24 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
hydrochloridum un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana
91 05-0117 |Orofar 2 mg/1,5 mg/ml |Benzoxonium 2 mg/1,5 mg/ml Novartis Finland 05-0117/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
oromucosal spray, chloridum, ABPE pudele N1 Oy, Somija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Oromucosal spray, 2 Lidocaini kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/1,5 mg/ml hydrochloridum un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana
92 98-0312 |Otrivin 0,05 % nasal Xylometazolini 5 mg/10 ml Pudelite [Novartis Finland |98-0312/1A/003 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

drops, solution, Nasal
drops, solution, 0,5
mg/ml

hydrochloridum

N1

Oy, Somija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana
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93 98-0311 |Otrivin 0,1 % nasal Xylometazolini 10 mg/10 ml Novartis Finland 98-0311/1A/003 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
drops, solution, Nasal  [hydrochloridum Pudelite N1 Oy, Somija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
drops, solution, 1 mg/ml kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana
94 98-0358 |Otrivin 0,1 % nasal Xylometazolini 10 mg/10 ml Novartis Finland [98-0358/1A/003 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
spray, solution, Nasal  |hydrochloridum Pudelite N1 Oy, Somija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
spray, solution, 1 mg/ml kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana
95 98-0313 |Otrivin Menthol 0,1 % [ Xylometazolini 10 mg/10 ml Novartis Finland [98-0313/1A/004 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
nasal spray, solution, hydrochloridum Pudelite N1 Oy, Somija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

Nasal spray, solution, 1
mg/ml

kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana
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96 93-0425 |Tavegyl 1 mg tablets, [Clemastinum 1 mg Blisteris N20 |Novartis Finland [93-0425/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 1 mg Oy, Somija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana
97 96-0269 |Tavegyl 1 mg/ml Clemastinum 2 mg/2 ml Ampula  [Novartis Finland 96-0269/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for injection, N5 Oy, Somija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for injection, 1 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana
98 05-0147 |Theraflu CL 650 mg/20 [Paracetamolum, 1 UD Pacina N6; Novartis Finland 05-0147/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/10 mg powder for  |Pheniramini N10; N12 Oy, Somija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
oral solution, Powder  [maleas, kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

for oral solution, 650
mg/20 mg/10 mg

Phenylephrini
hydrochloridum

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana
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99 98-0868 |Theraflu ND 1000 Paracetamolum, 1UD Novartis Finland 98-0868/1A/003 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/60 mg/30 mg Pseudoephedrini  |Papira/ZBPE/PET/Z |Oy, Somija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
powder for oral solution, |hydrochloridum, [BPE/AI folija/ZBPE kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Powder for oral Dextromethorphani |pacina N6; N10 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
solution, 1000 mg/60 hydrobromidum Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,par
mg/30 mg farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana
100 98-0869 |Theraflu NT powder for [Paracetamolum, 1UD Novartis Finland [98-0869/1A/003 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
oral solution, Powder  [Pseudoephedrini  |Papira/ZBPE/PET/Z |Qy, Somija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for oral solution hydrochloridum, |BPE/AI folija/ZBPE kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Chlorphenamini pacina N6; N10 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
maleas, Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,par
Dextromethorphani farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas personas
hydrobromidum (ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana
101 04-0088 |Venoruton 1000 mg O-beta- 1000 mg Polietiléna |Novartis Finland [04-0088/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
effervescent tablets, hydroxyethylrutosi |tabina N15 Oy, Somija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Effervescent tablets, dum kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

1000 mg

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana
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102 98-0424 |Venoruton 20 mg/g gel, [Rutosidum 800 mg/40 g Novartis Finland |98-0424/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Gel, 20 mg/g Aluminija tabiga N1 |Oy, Somija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana
103 98-0423 |Venoruton Emulgel 600 |Heparinum 12000 1U/20 g Novartis Finland [98-0423/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
IU/g cutaneous natricum Tibina N1; 60000 |Oy, Somija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
emulsion, Cutaneous 1U/100 g Tubina N1 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
emulsion, 600 1U/g un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana
104 98-0426 |Venoruton forte 500 mg [O-beta- 500 mg Novartis Finland [98-0426/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Tablets, 500 mg [hydroxyethylrutosi |PVH/PVdH/PE Oy, Somija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

dum

blisteris N30; N60;
N100

kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana
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105 98-0761 |Vibrocil 2,5 mg/0,25 Phenylephrinum, |15 ml Polietiléna Novartis Finland |98-0761/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml metered-dose Dimetindeni pudelite N1 Oy, Somija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
nasal spray, Metered-  |maleas kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
dose nasal spray, 2,5 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
mg/0,25 mg/ml Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana
106 98-0762 |Vibrocil 2,5 mg/0,25 Phenylephrinum, |15 ml Stikla pudelite [Novartis Finland [98-0762/IA/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml nasal drops, Dimetindeni N1 Oy, Somija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution, Nasal drops, [maleas kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
solution, 2,5 mg/0,25 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
mg/ml Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana
107 98-0760 |Vibrocil 2,5 mg/0,25 Phenylephrinum, 110 ml Polietiléna Novartis Finland |98-0760/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

mg/ml nasal spray,
solution, Nasal spray,
solution, 2,5 mg/0,25
mg/ml

Dimetindeni
maleas

pudelite N1

Oy, Somija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana
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108 04-0291 |Voltaren Akti 12,5 mg [Diclofenacum 12,5 mg Blisteris Novartis Finland |04-0291/1A/006 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, Film{kalicum N10; N20 Oy, Somija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 12,5 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana
109 12-0185 |Voltaren Akti 25 mg Diclofenacum 25 mg PVH/PVDH [Novartis Finland |12-0185/1A/009 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

soft capsules, Soft
capsules, 25 mg

kalicum

aluminija blisteris
N10; N20; 25 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
(caurspidigs) N10;
N20

Oy, Somija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana
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110 94-0179 |Voltaren Emulgel 1,16 [Diclofenacum 100 g Aluminija Novartis Finland 194-0179/1A/004 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
% gel, Gel, 1,16 % diethylaminum toba N1; 100 g Oy, Somija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Flakons ar sadalitaju kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N1; 20 g Laminéta un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
aluminija tibina N1; Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,par
20 g Aluminija tiba farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
N1; 100 g Laminé&ta (ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
aluminija tabina N1; farmakovigilances sistémas plana
50 g Laminéta
aluminija tibina N1;
150 g Laminéta
aluminija tibina N1;
150 g Flakons ar
sadalitaju N1; 50 g
Aluminija tiba N1;
20 g Flakons ar
sadalitaju N1; 150 g
Aluminija tiba N1;
50 g Flakons ar
sadalitaju N1
111 12-0188 [Voltaren Emulgel 23,2 |Diclofenacum 2784 mg/120 g Novartis Finland 12-0188/1A/004 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

mg/g gel, Gel, 23,2 mg/g

diethylaminum

Laming&ta aluminija
tibina N1; 1160
mg/50 g Lamingta
aluminija tibina N1;
3480 mg/150 g
Lamingta aluminija
tabina N1; 2320
mg/100 g Lamin&ta
aluminija tibina N1,
1392 mg/60 g
Lamingta aluminija
tibina N1; 696
mg/30 g Lamingta
aluminija tiibina N1

Oy, Somija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana
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112 98-0544 |Mercilon 150/20 Desogestrelum, 150 mcg/20 meg Organon Ltd, Trija|98-0544/1A/006 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms tablets, Ethinylestradiolum |Blisteris N21; N63; sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 150/20 N126 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
micrograms vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Dezogestrels.
113 98-0544 |Mercilon 150/20 Desogestrelum, 150 mcg/20 mcg Organon Ltd, Irija|98-0544/1A/005 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms tablets, Ethinylestradiolum |Blisteris N21; N63; sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 150/20 N126 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
micrograms vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Etinilestradiols.
114 11-0302 |Rehydron Optim powder|Natrii chloridum, [10,7 g Papira/Al/PE |Orion FI/H/0769/001/1A/ |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
for oral solution, Glucosum pacina N2; N4; N6; |Corporation, 007 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
Powder for oral solution [anhydricum, Kalii [N10; N20 Somija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
chloridum, Natrii kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
citras paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par sé€rijas izlaidi atbildigais
razotdjs Somija.
115 13-0115 |Zoledronic Acid Pfizer 4| Acidum 4 mg/5 ml Pfizer Europe MA|DE/H/3444/001/IB/[IB C.l.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg/5 ml concentrate for |zoledronicum Polipropiléna EEIG, 002 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
solution for infusion, flakons N1 Lielbritanija apraksta, markéjuma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

Concentrate for solution
for infusion, 4 mg/5 ml

uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Zometa. Papildinata informacija
bridinajumos par smagas hipokalci€mijas gadijumiem,
mijiedarbiba papildinata ar noradi par piesardzibu, lietojot
zoledronskabi kopa ar antiangiogéniem lidzekliem,
papildinatas blakusparadibas ar artritu un sekojosu locitavu
pietikumu, krampjiem, nejutibu un tetaniju, ka arf ar sirds
aritmiju saistiba ar hipokalci€miju. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

52




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/46 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
116 07-0089 |Tamipro 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg PVH/PVDH [Pharmaceutical ~ |CZ/H/0355/001/1A/[1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris  [Company Jelfa (014 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
capsules, hard, N100; N30; 0,4 mg |SA, Polija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Prolonged release ABPE pudele N30; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
capsules, hard, 0,4 mg N100 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
117 12-0134 |Bedicort A 0,5mg/30 |Betamethasonum, |15 g Aluminija ttiba [PharmaSwiss CZ/H/0333/001/1A/|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/g ointment, Acidum N1; 30 g Aluminija |Ceska Republika [003 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Ointment, 0,5 mg/30 salicylicum toba N1 s.r.0., Cehija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/g un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
118 10-0502 |[Latalux 50 Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml PharmaSwiss NL/H/1654/001/1B/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
micrograms/ml eye ZBPE pudelite N1; [Ceska Republika |005 nosaukuma maina Niderland&. Bija: LATANOPROST
drops, solution, Eye N3; N6 s.r.o., Cehija JELFA,; bus: LATALUX
drops, solution, 50
ug/ml
119 08-0208 |Luxfen 2 mg/ml eye Brimonidini tartras |10 mg/5 ml ZBPE  |PharmaSwiss DK/H/1383/001/1A|IA B.11.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi
drops, solution, Eye pudelite N1; N3; Ceska Republika |/013 atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
drops, solution, 2 mg/mli N6; 20 mg/10 ml s.r.o., Cehija parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
ZBPE pudelite N1, atbildigais razotajs Valeant sp. z.0.0. Sp.j., ul. Przemystowa
N3 2, 35-959, Rzeszdw, Polija.
120 11-0430 |Midermin 1 mg/g cream,|Mometasoni furoas |15 mg/15 g PharmaSwiss PL/H/0178/001/1A/ |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Cream, 1 mg/g Aluminija tiibina Ceska republika |005 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

N1; 30 mg/30 g
Aluminija tibina N1

s.r.o., Cehija

kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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121 11-0403 |Timlatan 50 Latanoprostum, 2,5 ml ZBPE pudele [PharmaSwiss IE/H/0228/001/1A/ |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
micrograms/5 mg/ml eye|Timololum N1; N3; N6 Ceska Republika [008 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
drops, solution, Eye s.r.0., Cehija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
drops, solution, 50 ug/5 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
mg/ml Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
122 12-0234 |Viklaren 10 mg/g gel, |Diclofenacum 1000 mg/100 g PharmaSwiss PL/H/0195/001/1A/|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Gel, 10 mg/g natricum Aluminija tibina Ceska Republika [005 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
N1; 600 mg/60 g s.r.0., Cehija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Aluminija tibina un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N1; 400 mg/40 g Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
Aluminija tibina
N1; 500 mg/50 g
Aluminija tibina N1
123 12-0265 |Vopecidex 150 mg film- |Capecitabinum 150 mg Al/Al PharmaSwiss NL/H/2385/001/IA |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; [Ceska Republika (/008 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 150 mg N120; 150 mg s.r.o., Cehija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
PVH/PVDH un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
aluminija blisteris Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N30; N60; N120
124 12-0266 |Vopecidex 500 mg film- |Capecitabinum 500 mg PVH/PVDH [PharmaSwiss NL/H/2385/002/1A |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

coated tablets, Film-
coated tablets, 500 mg

aluminija blisteris
N30; N60; N120;
500 mg Al/Al
blisteris N30; N60;
N120

Ceska Republika
s.r.o., Cehija

/008

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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125

10-0105

Repaglinide Portfarma 1
mg tablets, Tablets, 1
mg

Repaglinidum

1mg
PAJAI/PVH/IAI
blisteris N90; N30;
N120

Portfarma ehf,

Islande

UK/H/2157/002/1A
1012/G

IA B.11.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.;
IA B.1l.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievieno$ana. Grupa UK/H/2157/1A/012/G iek]autas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; |1A
B.I1.b.2.c1 Par import&Sanu un/vai par s€rijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas
parbaudes/testésanas. Grupa UK/H/2157/IA/012/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca
1, Ungarija.

126

10-0105

Repaglinide Portfarma 1
mg tablets, Tablets, 1
mg

Repaglinidum

1 mg
PA/AI/PVHI/IAI
blisteris N90; N30;
N120

Portfarma ehf,

Islande

UK/H/2157/002/1B
/010

IB C.l.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém. Ieklauta mijiedarbiba ar deferasiroksu.
Produkta informacija sagatavota atbilstosi jaunakajai QRD
standartformai, veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.

127

10-0106

Repaglinide Portfarma 2
mg tablets, Tablets, 2
mg

Repaglinidum

2mg
PA/AI/PVHI//AI
blisteris N90; N30;
N120

Portfarma ehf,

Islande

UK/H/2157/003/1A
1012/G

IA B.I1.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.;
IA B.Il.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai
pievienosana. Grupa UK/H/2157/1A/012/G iek]autas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; |1A
B.I1.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas
parbaudes/testésanas. Grupa UK/H/2157/IA/012/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca
1, Ungarija.
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128 10-0106 |Repaglinide Portfarma 2 [Repaglinidum 2mg Portfarma ehf, UK/H/2157/003/IB |IB C.l.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg tablets, Tablets, 2 PAJAI/PVH/IAI Islande /010 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
mg blisteris N90; N30; apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

N120 uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém. leklauta mijiedarbiba ar deferasiroksu.
Produkta informacija sagatavota atbilstosi jaunakajai QRD
standartformai, veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

129 01-0377 |Altiva 120 mg film- Fexofenadini 120 mg PVH/PVDH |Ranbaxy (UK) 01-0377/1A/006 IA B.Il.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizsta§ana vai
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N10 Ltd., Lielbritanija pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakos$anas vieta.
coated tablets, 120 mg
N10

130 01-0378 |Altiva 180 mg film- Fexofenadini 180 mg PVH/PVDH |Ranbaxy (UK) 01-0378/1A/006 IA B.Il.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizsta§ana vai
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N10; N30  |Ltd., Lielbritanija pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta.
coated tablets, 180 mg

131 95-0210 |Cifran 500 mg film- Ciprofloxacinum |500 mg PVH/AI Ranbaxy (UK) 95-0210/1B/001 IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma

coated tablets, Film-
coated tablets, 500 mg

blisteris N10

Ltd., Lielbritanija

registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, markéjuma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
noveértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Ciproxin 500 mg apvalkotas tabletes, Bayer
plc. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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132 10-0476 |Nurofen for Children Ibuprofenum 4000 mg/100 ml Reckitt Benckiser |[DE/H/2206/001/IA [IA B.ll.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
Orange 200 mg/5 ml PET pudele (brina) |(Poland) S.A., /011 iepakojums) formas vai izm&ra izmainas: nesterilas zalu
oral suspension, Oral N1; 2000 mg/50 ml [Polija formas. Procediira DE/H/xxxx/IA/556/G ieklautas izmainas.
suspension, 200 mg/5 ml PET pudele (briina)
N1; 6000/150 ml
PET pudele (bruna)
NZ1; 1200 mg/30 ml
PET pudele (bruna)
N1
133 10-0476 |Nurofen for Children Ibuprofenum 4000 mg/100 ml Reckitt Benckiser |DE/H/2206/001/IA |1A C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Orange 200 mg/5 ml PET pudele (brtna) |(Poland) S.A., /013/G izmainas. Izmainas ieklautas procedura
oral suspension, Oral N1; 2000 mg/50 ml [Polija DE/H/xxxx/IA/584/G. Zalu apraksta un lieto$anas
suspension, 200 mg/5 ml PET pudele (briina) instrukcija pievienota informacija par blakusparadibu
N1; 6000/150 ml zinoSanu.
PET pudele (bruna)
N1; 1200 mg/30 ml
PET pudele (bruna)
N1
134 10-0477 |Nurofen for Children Ibuprofenum 4000 mg/100 ml Reckitt Benckiser |DE/H/2206/002/I1A [1A B.ll.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
Strawberry 200 mg/5 mli PET pudele (brtna) |(Poland) S.A., /011 iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
oral suspension, Oral N1; 6000 mg/150 ml|Polija formas. Procediira DE/H/xxxx/IA/556/G ieklautas izmainas.

suspension, 200 mg/5 ml

PET pudele (bruna)
N1; 2000 mg/50 ml
PET pudele (bruna)
N1; 1200 mg/30 ml
PET pudele (bruna)
N1
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135 10-0477 |Nurofen for Children Ibuprofenum 4000 mg/100 ml Reckitt Benckiser |DE/H/2206/002/IA |IA C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Strawberry 200 mg/5 ml PET pudele (brina) |(Poland) S.A., 1012/G izmainas. Izmainas ieklautas proceduira
oral suspension, Oral N1; 6000 mg/150 ml|Polija DE/H/xxxx/IA/584/G. Zalu apraksta un lieto$anas
suspension, 200 mg/5 ml PET pudele (briina) instrukcija pievienota informacija par blakusparadibu
N1; 2000 mg/50 ml zinoSanu.
PET pudele (bruna)
NZ1; 1200 mg/30 ml
PET pudele (bruna)
N1
136 10-0477 |Nurofen for Children Ibuprofenum 4000 mg/100 ml Reckitt Benckiser |DE/H/2206/002/IB/[1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Tiek veikta
Strawberry 200 mg/5 ml PET pudele (brtna) |(Poland) S.A., 014 zalu nosaukuma maina Spanija. Bija: Junifen 40 mg/ml
oral suspension, Oral N1; 6000 mg/150 ml|Polija suspension oral sabor fresa; bs: Junipro 40 mg/ml
suspension, 200 mg/5 ml PET pudele (bruna) suspension oral sabor fresa.
N1; 2000 mg/50 ml
PET pudele (bruna)
N1; 1200 mg/30 ml
PET pudele (bruna)
N1
137 05-0110 |Pumpan sublingual Crataegus, Arnica |1 UD PVH/PVDH |Richard Bittner  [05-0110/1B/003 IB C.l.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
tablets, Sublingual montana, Kalium |aluminija blisteris  [AG, Austrija izmainas. Iesniegts saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija
tablets carbonicum, N48; N12; N24; bez izmainam, atbilst zalu aprakstam.
Digitalis purpurea, |N36
Convallaria majalis
138 99-0266 |Amoksiklav 500 mg/125[Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Sandoz d.d., 99-0266/1A/004 IA B.ll.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
mg film-coated tablets, [Acidum Aluminija blisteris  [Slovénija apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
Film-coated tablets, 500 [clavulanicum N14; N10; N20 salidzinajuma ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek

mg/125 mg

palielinats s€rijas apjoms.
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139 11-0002 |[Leflunomide Sandoz 20 |Leflunomidum 20 mg ABPE pudele |Sandoz d.d., DE/H/2608/002/  |0. Bezmaksas kliidu labojums. No lietoSanas instrukcijas
mg film-coated tablets, N10; N20; N28; Slovénija iznemta klaidaini ieklauta patentéta indikacija par zalu
Film-coated tablets, 20 N30; N42; N50; lieto$anu aktiva psoriatiska artrita gadfjuma. Zalu apraksts
mg N56; N60; N9O; un lictosanas instrukcija saskanoti.

N98; N100; N15

140 98-0091 |D.T.Vax suspension for [Vaccinum 5 ml/10 deva Stikla [Sanofi Pasteur 98-0091/1A/006 IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
injection in a multidose |diphtheriae et flakons N10 S.A., Francija izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta
container, Suspension  [tetani adsorbatum vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
for injection in procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
multidose container atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

45./46. pantu. Veiktas redakcionalas izmainas, pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

141 98-0717 |Clexane 2000 anti-Xa |Enoxaparinum 2000 anti-Xa 1U/0,2 |Sanofi-aventis 98-0717/1B/005 IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
1U/0,2 ml solution for  [natricum ml Stikla pilnslirce [Latvia SIA, izmainas. Tiek atjaunota lieto$anas instrukcija, ieklaujot
injection in pre-filled N10; N2; N20 Latvija 6.punkta primara iepakojuma mark&juma projekta tulkojumu
syringes, Solution for latvieSu valoda.
injection in a pre-filled
syringe, 2000 anti-Xa
1U/0,2 ml

142 98-0717 |Clexane 2000 anti-Xa  [Enoxaparinum 2000 anti-Xa 1U/0,2 |Sanofi-aventis 98-0717/11/004 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

1U/0,2 ml solution for
injection in pre-filled
syringes, Solution for
injection in a pre-filled
syringe, 2000 anti-Xa
1U/0,2 ml

natricum

ml Stikla pilnslirce
N10; N2; N20

Latvia SIA,
Latvija

grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€muma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. un 4.4
apaksSpunkta papildinata informacija par enoksparina devas
lietoSanas laika izvéli epiduralas/spinalas anestézijas un
lumbalas punkcijas laika. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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143 98-0718 |Clexane 4000 anti-Xa  [Enoxaparinum 4000 anti-Xa 1U/0,4 [Sanofi-aventis 98-0718/1B/005 IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
IU/0,4 ml solution for  [natricum ml Stikla pilnslirce [Latvia SIA, izmainas. Tiek atjaunota lietoSanas instrukcija, ieklaujot
injection in pre-filled N2; N10; N20 Latvija 6.punkta primara iepakojuma mark&juma projekta tulkojumu
syringes, Solution for latviesu valoda.
injection in a pre-filled
syringe, 4000 anti-Xa
1U/0,4 ml

144 98-0718 |Clexane 4000 anti-Xa  [Enoxaparinum 4000 anti-Xa 1U/0,4 [Sanofi-aventis 98-0718/11/004 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
1U/0,4 ml solution for  [natricum ml Stikla pilnslirce [Latvia SIA, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
injection in pre-filled N2; N10; N20 Latvija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
syringes, Solution for Papildinata dro§uma informacija saskana ar uzgémuma
injection in a pre-filled drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. un 4.4
syringe, 4000 anti-Xa apaks$punkta papildinata informacija par enoksaparina devas
1U/0,4 ml lictoSanas laika izveli epiduralas/spinalas anestézijas un

lumbalas punkcijas laika. Zalu apraksts un lieto§anas
instrukcija saskanoti.

145 98-0719 |Clexane 6000 anti-Xa [Enoxaparinum 6000 anti-Xa 1U/0,6 |Sanofi-aventis 98-0719/1B/005 IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
1U/0,6 ml solution for  [natricum ml Stikla pilnSlirce [Latvia SIA, izmainas. Tiek atjaunota lietosanas instrukcija, icklaujot
injection in pre-filled N2; N10; N20 Latvija 6.punkta primara iepakojuma mark&juma projekta tulkojumu
syringes, Solution for latvie$u valoda.
injection in a pre-filled
syringe, 6000 anti-Xa
1U/0,6 ml

146 98-0719 |Clexane 6000 anti-Xa |Enoxaparinum 6000 anti-Xa 1U/0,6 |Sanofi-aventis 98-0719/11/004 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

1U/0,6 ml solution for
injection in pre-filled
syringes, Solution for
injection in a pre-filled
syringe, 6000 anti-Xa
1U/0,6 ml

natricum

ml Stikla pilnslirce

N2; N10; N20

Latvia SIA,
Latvija

grozijumiem, jo Ipasi — lai npemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. un 4.4
apakspunkta papildinata informacija par enoksaparina devas
lietosanas laika izvéli epiduralas/spinalas anestézijas un
lumbalas punkcijas laika. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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147 98-0720 |Clexane 8000 anti-Xa [Enoxaparinum 8000 anti-Xa 1U/0,8 |Sanofi-aventis 98-0720/1B/005 IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
1U/0,8 ml solution for  [natricum ml Stikla pilnslirce [Latvia SIA, izmainas. Tiek atjaunota lietoSanas instrukcija, ieklaujot
injection in a pre-filled N2; N10; N20 Latvija 6.punkta primara iepakojuma mark&juma projekta tulkojumu
syringes, Solution for latviesu valoda.
injection in a pre-filled
syringe, 8000 anti-Xa
1U/0,8 ml

148 98-0720 |Clexane 8000 anti-Xa  [Enoxaparinum 8000 anti-Xa 1U/0,8 |Sanofi-aventis 98-0720/11/004 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
1U/0,8 ml solution for  [natricum ml Stikla pilnslirce [Latvia SIA, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
injection in a pre-filled N2; N10; N20 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
syringes, Solution for Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
injection in a pre-filled droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. un 4.4
syringe, 8000 anti-Xa apaks$punkta papildinata informacija par enoksaparina devas
1U/0,8 ml lieto$anas laika izveli epiduralas/spinalas anestézijas un

lumbalas punkecijas laika. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

149 01-0014 |Hirudoid 3 mg/g gel, Chondroitini 300 mg/100 g STADA- 01-0014/1A/008 IA A.3. Aktivas vielas vai paligvielas nosaukuma izmainas.

Gel, 3 mg/g polysulfas Aluminija tiba N1; [Nizhpharm- Paligvielas nosaukuma maina Bija: polyacrylic acid/
120 mg/40 g Baltija UAB, poliakrilskabe; bis: carbomera/karbomérs (atbilstosi Eiropas
Aluminija tiba N1  [Lietuva farmakopejai).
150 09-0326 |Multiferon 3 million IU [Human leukocyte 3000000 1U/0,5 ml [Swedish Orphan |SE/H/0837/001/1A/{1A B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas

solution for injection in
pre-filled syringe,
Solution for injection in
a pre-filled syringes, 3
million 1U/0,5 ml

interferon-alpha

(HulFN-alpha-Le)

Pilnslirce N6 (6 X
0,5 ml)

Biovitrum
International AB,
Zviedrija

028

ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
neietekmé gatava produkta ipasSibas. Tiek atjaunota plazmas
pamatlieta.
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151 12-0177 |[Cantar 16 mg tablets, Candesartanum 16 mg OPA/AI/PVH-{Teva Pharma UK/H/3930/002/IB |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
Tablets, 16 mg cilexetilum PVH/PVAC/AI/OP |B.V., Niderlande |/006 zalu apraksta vai lietoSanas instrukceija, 1stenojot PSUR vai

A blisteris N7; N14; PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
N15; N20; N28; novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
N30; N50; N50 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
(50x1); N56; N60; drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
N84; N90; N98; daliSanas procediiru aktivai vielai kandesartanam

N100; N250; N300

(UK/W/023/pdWs/002). Zalu apraksta 4.1. apak$punkts
papildinats ar indikaciju- esencialas hipertensijas arstéSanai
bérniem un pusaudziem no 6 1idz 18 gadiem; 4.2.
apakspunkts papildinats ar informaciju par zalu devam
bérniem ar esncialo hipertensiju; 4.3. apakSpunkts
papildinats ar informaciju par kontrindic€tu zalu lietoSanu
bérniem I1idz gada vecumam; 4.4. apakspunkta pievienoti
bridinajumi bérniem ar nieru mazsp&ju un bérniem ar
iesp&jamu intravaskulara skidruma deficitu; 4.8. pievienota
informacija par blakusparadibam bérniem; 5.1. apakspunkta
pievienoti klinisko p&tijumu dati par berniem ar paaugstinatu
asinsspiedienu; 5.2. apak$punkta pievienota informacija par
farmakokinétiku pediatriskaja populacija; 5.3. apaksSpunkta
pievienota informacija par pétijumu datiem ar jaundzimusam
un pusaugu zurkam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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152

12-0176

Cantar 8 mg tablets,
Tablets, 8 mg

Candesartanum
cilexetilum

8 mg OPA/AI/PVH-
PVH/PVAC/AI/OP
A blisteris N7; N14;
N15; N20; N28;
N30; N50; N50
(50x1); N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N250; N300

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/3930/001/1B
/006

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukceija, 1stenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas procediiru aktivai vielai kandesartanam
(UK/W/023/pdWs/002). Zalu apraksta 4.1. apak$punkts
papildinats ar indikaciju- esencialas hipertensijas arstéSanai
bérniem un pusaudziem no 6 1idz 18 gadiem; 4.2.
apakspunkts papildinats ar informaciju par zalu devam
bérniem ar esncialo hipertensiju; 4.3. apakSpunkts
papildinats ar informaciju par kontrindic€tu zalu lietoSanu
bérniem I1idz gada vecumam; 4.4. apakspunkta pievienoti
bridinajumi bérniem ar nieru mazsp&ju un bérniem ar
iesp&jamu intravaskulara skidruma deficitu; 4.8. pievienota
informacija par blakusparadibam bérniem; 5.1. apakspunkta
pievienoti klinisko p&tijumu dati par berniem ar paaugstinatu
asinsspiedienu; 5.2. apak$punkta pievienota informacija par
farmakokinétiku pediatriskaja populacija; 5.3. apaksSpunkta
pievienota informacija par pétijumu datiem ar jaundzimusam
un pusaugu zurkam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

153

10-0023

Doxorubicin Teva 2
mg/ml concentrate for
solution for infusion ,

Concentrate for solution

for infusion, 2 mg/ml

Doxorubicini
hydrochloridum

50 mg/25 ml Stikla
flakons N1; 10 mg/5
ml Stikla flakons N1

Teva Pharma
B.V., Niderlande

NL/H/1403/001/1A
107

IA C.1.z Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija saskana ar
peinemtajam standartformam pievienota informacija par
blakusparadibu zinosanu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/46 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
154 12-0033 |[Teboneva 70 mg tablets |Acidum 70 mg/1 mcg Al/Al [Teva Pharma DE/H/2794/001/IA |IA B.11.b.2.a Serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
and 1 microgram alendronicum, blisteris N16 (2 B.V., Niderlande |/005/G vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
capsules, soft, Tablets + [Alfacalcidolum tabletes + 14 (alendronskabes tabletes).; IA A.6 ATK koda/veterinaro zalu
capsules, soft, 70 mg+1 kapsulas); N32 (4 ATK koda izmainas. Nomainits ATK kods: bija
mcg tabletes + 28 Alendronskabe:bisfosfonats, kaulu slimibu arsté$anai, ATK
kapsulas); N64 (8 kods: MO5BA04 un Alfakalcidols:vitamina D3 derivats,
tabletes + 56 ATK kods: A11CCO03; biis Alendronskabe un Alfakalcidols,
kapsulas); N96 (12 divfazisks:bisfosfonatu kombinacijas, ATK kods MO5BB06.
tabletes + 84 ; A B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstagana
kapsulas) vai pievieno$ana. Tiek pievienota s&rijas parbaudes vieta
(alfakalcidola mikstas kapsulas).; |A A.4 Aktivas vielas
razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotdja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadTjuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Alfakalcidola miksto kapsulu bulk razotaja nosaukuma
maina.
155 04-0435 |Asacol 400 mg modified [Mesalazinum 400 mg PVH/AI Tillotts Pharma  [04-0435/1A/099 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

release tablets, Modified-
release tablets, 400 mg

blisteris N20; N100

AB, Zviedrija

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
Mesalazins. ; |A 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
Mesalazins.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/46 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
156 04-0434 |Asacol 500 mg Mesalazinum 500 mg PVH/PE Tillotts Pharma  [04-0434/1A/098 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
suppositories, blisteris N20 AB, Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Suppositories, 500 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Mesalazins.
157 05-0531 |Asacol 800 mg modified [Mesalazinum 800 mg PVH/AI Tillotts Pharma  [05-0531/1A/100 IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
release tablets, Modified- blisteris N10; N50 |AB, Zviedrija sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
release tablets, 800 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Mesalazins. ; A 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
Mesalazins.
158 99-1028 |Milgamma N 90 mg/40 [Pyridoxini 1UD Worwag Pharma [99-1028/1A/003/G [IA B.11.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana
mg/0,25 mg capsules,  |hydrochloridum, [PVH/PVdH/AI GmbH & Co.KG, vai pievieno$ana. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta.;
Capsules, 90 mg/40 Benfothiaminum, |blisteris N100; N20; [Vacija 1A B.Il.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana

mg/0,25 mg

Cyanocobalaminu
m

N50; N500; N1000;
N5000

vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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