Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums, zalu

Registracijas

Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas In_formacllja par apliecibas Procedaras Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija 1pasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 10-0216 [Meldonium Olainfarm  [Meldonium 250 mg AJS "Olainfarm”, [10-0216/IA/007/G [IA B.111.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
250 mg capsules, PVH/Aclar/PVH/AI |Latvija Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
Capsules, 250 mg blisteris N40; N60 attiecigajai atjaunotajai monografijai. Veiktas izmainas
paligvielas 'kalcija stearats' specifikacija, lai panaktu
atbilstibu atjaunotajai Eiropas Farmakopejas monografijai.;
IA B.111.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Veiktas izmainas
paligvielas 'koloidalais bezilidens silicija dioksids'
specifikacija, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai Eiropas
Farmakopejas monografijai.; |A B.I1.c.1.c Nebiitiska
paligvielas specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram,
novecojusa parametra svitro§ana)
2 11-0172 |[Meldonium Olainfarm  |Meldonium 250 mg A/S "Olainfarm", [11-0172/1A/007/G [IA B.111.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
250 mg capsules, PVH/Aclar/PVH/AI |Latvija Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
Capsules, 250 mg blisteris N20 attiecigajai atjaunotajai monografijai. Veiktas izmainas

paligvielas 'kalcija stearats' specifikacija, lai panaktu
atbilstibu atjaunotajai Eiropas Farmakopejas monografijai.;
1A B.111.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Veiktas izmainas
paligvielas 'koloidalais bezilidens silicija dioksids'
specifikacija, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai Eiropas
Farmakopejas monografijai.; |A B.ll.c.1.c Nebtiska
paligvielas specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram,
novecoju$a parametra svitroSana)
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3 96-0357 |Ol-askofeéns tabletes, Acidum 1 UD PVH/AI AJS "Olainfarm”, [96-0357/IA/003/G |IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets acetylsalicylicum, [blisteris N200 Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Paracetamolum, (10x20); N10 (10x1) izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Coffeinum vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas Kofeina sertifikats no jauna razotaja.

4 96-0267 |Ol-citramons tabletes, [Paracetamolum, 1 UD PVH/AI AJS "Olainfarm", [96-0267/1A/003/G |IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets Acidum blisteris N200 Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

acetylsalicylicum, |[(10x20); N10 (10x1) izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

Coffeinum vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(raZotaja aizstas$ana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas kofeina sertifikats no jauna razotaja.

5 99-0750 |Cinka 100 mg/g ziede |Zinci oxidum 30/30 g Aluminija |A/S Rigas 99-0750/1A/001 1A B.ll.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
RFF, Ointment, 100 toba N1 farmaceitiska (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana.
mg/l g fabrika, Latvija Iepakojuma komponensu piegadataja pievienoSana.

6 03-0036 |Betaserc 16 mg tablets, [Betahistini 16 mg Blisteris N60 |Abbott Healthcare|03-0036/1A/003 IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razosana
Tablets, 16 mg dihydrochloridum Products B.V., izmantota starpprodukta sérijas apjoma (tostarp sérijas

Niderlande apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
palielinats aktivas vielas betahistina dihidrohlorida sérijas
apjoms.

7 03-0317 |Betaserc 24 mg tablets, |Betahistini 24 mg Blisteris N50; | Abbott Healthcare|03-0317/IA/003 IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas raZzoSana
Tablets, 24 mg dihydrochloridum |24 mg PVH/PVDH |Products B.V., izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas

aluminija blisteris ~ |Niderlande apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém

N200; N100 salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats aktivas vielas betahistina dihidrohlorida sérijas
apjoms.

8 00-0129 |Betaserc 8 mg tablets, [Betahistini 8 mg PVH/PVDH  |Abbott Healthcare [00-0129/1A/003 IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razosana
Tablets, 8 mg dihydrochloridum |aluminija blisteris  |Products B.V., izmantota starpprodukta sérijas apjoma (tostarp sérijas

N100 Niderlande apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
palielinats aktivas vielas betahistina dihidrohlorida sérijas
apjoms.
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9 09-0375 |Duphalac Fruit 667 Lactulosum 200,1 9/300 ml ABPE [Abbott AT/H/0242/001/IA |IA B.I11.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
mg/ml oral solution, pudele N1; 667 9/1000 | |_aboratories /016/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
Oral solution, 667 ml ABPE pudele N1, [GmbH, Vacija attiecigajai atjaunotajai monografijai. Aktivas vielas
mg/ml 533,6 ¢/800 ml ABPE (laktuloze) specifikacijas atjauno$ana.; 1A B.I11.2.b
pudele N1; 10 g/15 ml . . _ . _ . .
Pacina N20: 133 4 Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
g /200 ml ABPE pudele Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
N1; 333,5 g/500 ml atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta izmaina.
ABPE pudele N1
10 09-0483 |Carboplatin Accord 10 [Carboplatinum 450 mg/45 ml Stikla [Accord UK/H/1126/001/11/ |11 B.11.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg/ml concentrate for flakons N1; 50 mg/5 [Healthcare 024 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz pargjam zalu
solution for infusion, ml Stikla flakons Limited, formam, ko raZo sarezgita razoSanas procesa. Tiek mainits
Concentrate for solution N1; 600 mg/60 ml [Lielbritanija s€rijas apjoms.
for infusion, 10 mg/ml Stikla flakons N1;
150 mg/15 ml Stikla
flakons N1
11 10-0441 |Cisplatin Accord 1 Cisplatinum 10 mg/10 ml Stikla |Accord UK/H/2862/001/IB |IB B.ll.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
mg/ml concentrate for (tumsa) flakons N1; |Healthcare /020 iepakojums) formas vai izm@ra izmainas: sterilas zalu
solution for infusion, 100 mg/100 ml Limited, formas. Izmainas, kas saistitas ar iepakojuma izméru.
Concentrate for solution Stikla flakons Lielbritanija
for infusion, 1 mg/ml (dzintarkrasas) N1;
25 mg/25 ml Stikla
(tumsa) flakons N1;
50 mg/50 ml Stikla
(tumsa) flakons N1
12 10-0441 |Cisplatin Accord 1 Cisplatinum 10 mg/10 ml Stikla |Accord UK/H/2862/001/11/ |11 B.11.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg/ml concentrate for (tumsa) flakons N1; |Healthcare 021 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz par&jam zalu
solution for infusion, 100 mg/100 ml Limited, formam, ko razo sarezgita razo$anas procesa. Tiek mainits
Concentrate for solution Stikla flakons Lielbritanija s€rijas apjoms.

for infusion, 1 mg/ml

(dzintarkrasas) N1,
25 mg/25 ml Stikla
(tumsa) flakons N1;
50 mg/50 ml Stikla
(tumga) flakons N1
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13 10-0341 |[Doxorubicin Accord 2  [Doxorubicini 200 mg/100 ml Accord UK/H/1347/001/11/ |11 B.11.b.4.d Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp s€rijas
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum Stikla flakons N1;  |Healthcare 018 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz par&jam zalu
solution for infusion, 100 mg/50 ml Stikla |Limited, formam, ko razo sarezgita razoSanas procesa. Tiek mainits
Concentrate for solution flakons N1; 10 mg/5 |Lielbritanija s€rijas apjoms.
for infusion, 2 mg/ml ml Stikla flakons

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

14 09-0154 |Finasteride Accord 1 mg|Finasteridum 1 mg Al/Al blisteris |Accord NL/H/1149/001/1B/|IB B.Il.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
film-coated tablets, Film- N28; N84 Healthcare 021 razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
coated tablets, 1 mg Limited, kontroli, primaro un sekundaro iepakos$anu, aizstasana vai

Lielbritanija pievienosSana. Tiek pievienots papildus galaprodukta
razotajs.

15 08-0390 |Finasteride Accord 5 mg|Finasteridum 5 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1149/002/1B/|IB B.Il.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ |Healthcare 021 raZoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
coated tablets, 5 mg N28; N7; N10; N14; |Limited, kontroli, primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai

N15; N20; N30; Lielbritanija pievienosSana. Tiek pievienots papildus galaprodukta
N50; N56; N60; razotajs.

N84; N90; N98;

N100- N120

16 10-0295 [Paclitaxel Accord 6 Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Stikla |Accord NL/H/1444/001/1A |IA B.11.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizsta§ana
mg/ml concentrate for flakons N1; 150 mg/25 [Healthcare /011 vai pievienosana. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta.
solution for infusion, ml Stikla flako_ns N1 1 imited,

Concentrate for solution 30 mg/5 ml Stikla Lielbritanija

for infusion, 6 mg/ml

flakons N1; 600
mg/100 ml Stikla
flakons N1; 300 mg/50
ml Stikla flakons N1
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17 10-0165 |Topotecan Accord 4 mg | Topotecanum 4 mg/1 vial Stikla  [Accord UK/H/1345/001/IA|IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
powder for concentrate flakons N1 Healthcare /006 produkta testa proceduira. Nelielas izmainas apstiprinataja
for solution for infusion, Limited, gatava produkta testa procedara.
Powder for concentrate Lielbritanija
for solution for infusion,
4 mg
18 10-0062 |Carboplatin Actavis 10 |Carboplatinum 450 mg/45 ml Stikla |Actavis Group DE/H/1222/001/IA |IA B.1l.e.6.a Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
mg/ml concentrate for flakons N1; 50 mg/5 |PTC ehf, Islande [/011 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
solution for infusion, ml Stikla flakons produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
Concentrate for solution N1; N5; 600 mg/60 gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
for infusion, 10 mg/ml ml Stikla flakons citada plastmasa)) un kas skar produkta informaciju.
N1; 150 mg/15 ml Primarajam iepakojumam svitrota polipropiléna diska krasa,
Stikla flakons N1 atjaunots zalu apraksta 6.5. punkts. Bija: Bezkrasaini I tipa
stikla flakoni ar brombutilgumijas aizbazni un aluminija
vacinu ar oranzu polipropiléna disku. Biis: Bezkrasaini I tipa
stikla flakoni ar brombutilgumijas aizbazni un aluminija
vacinu ar polipropiléna disku.
19 11-0123 |Latanoprost/Timolol Latanoprostum, 2,5 ml Polietiléna  [Actavis Group IE/H/0221/001/1A/ |IA A.4 Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas,
Actavis 50 Timololi maleas  [pudelite N1; N3; N6 |PTC ehf, Islande [007/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai

micrograms/5 mg/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 50 p/5
mg/ml

piegadatdja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Tiek mainita aktivas
vielas latonoprosts razotaja adrese.; |A A.5.b Gatava
produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Tiek mainita
galaprodukta razotaja adrese.; |1A B.111.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu timolola maleats.
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20 10-0010 [Terbinafine Actavis 10 |Terbinafini 75mgl7,5¢ Actavis Group PT/H/0232/001/IA/|IA B.1l.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
mg/g cream, Cream, 10 |hydrochloridum Aluminija tibina PTC ehf, Islande |007 iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
mg/g N1; 150 mg/15 g formas. Tiek mainits primara iepakojuma izmers.
Aluminija tiibina
N1; 300 mg/30 g
Aluminija tibina N1
21 97-0144 |Indovasin 30/20 mg/g  [Indometacinum, |45 g Aluminija tiba |Actavis Nordic  [97-0144/1A/029 IA B.1l.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
gel, Gel, 30/20 mg/g Troxerutinum N1 A/S, Danija noteik$ana galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai.
Tiek noteikti stingraki ierobezojumi galaprodukta primara
iepakojuma specifikacijai.
22 97-0144 |Indovasin 30/20 mg/g  [Indometacinum, |45 g Aluminija taba [Actavis Nordic  |97-0144/1A/030 IA B.1l.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
gel, Gel, 30/20 mg/g Troxerutinum N1 AJS, Danija iepakojuma testa procedira (tostarp aizstaSana vai
pievieno$ana). Tiek veiktas izmainas gatava produkta
primara iepakojuma testa procediira.
23 97-0144 |Indovasin 30/20 mg/g  [Indometacinum, |45 g Aluminija tiba |Actavis Nordic  |97-0144/1A/028 1A B.ll.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
gel, Gel, 30/20 mg/g Troxerutinum N1 AJS, Danija (ja minéts dokumentacija) svitrosana. Tiek svitrots primara
iepakojuma piegadatajs.
24 97-0144 |Indovasin 30/20 mg/g  [Indometacinum, |45 g Aluminija tiba [Actavis Nordic  |97-0144/1B/025 IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira

gel, Gel, 30/20 mg/g

Troxerutinum

N1

AJS, Danija

(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek veiktas izmainas
gatava produkta testa procediira.
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25

97-0144

Indovasin 30/20 mg/g
gel, Gel, 30/20 mg/g

Indometacinum,
Troxerutinum

45 g Aluminija ttiba
N1

Actavis Nordic
A/S, Danija

97-0144/1B/027/G

IB B.1l.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas parametra svitrosana.; IB B.ll.e.2.z Gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa 97-0144/1B/027/G ieklautas
izmainas. Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas parametra
svitrosana.; IB B.ll.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
Grupa 97-0144/1B/027/G ieklautas izmainas. Gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas parametra svitrosana.; IB B.ll.e.2.z Gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa 97-0144/1B/027/G ieklautas
izmainas. Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas parametra
svitrosana.; IB B.ll.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
Grupa 97-0144/1B/027/G ieklautas izmainas. Gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas parametra svitrosana.; 1B B.ll.e.2.z Gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa 97-0144/1B/027/G ieklautas
izmainas. Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas parametra
svitrosana.; IB B.ll.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
Grupa 97-0144/1B/027/G icklautas izmainas. Gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas parametra svitrosana.; IB B.ll.e.2.z Gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa 97-0144/I1B/027/G ieklautas
izmainas. Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas parametra
svitro$ana.

26

97-0144

Indovasin 30/20 mg/g
gel, Gel, 30/20 mg/g

Indometacinum,
Troxerutinum

45 g Aluminija tiba
N1

Actavis Nordic
AJS, Danija

97-0144/1B/026

IB B.ll.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas. Tiek mainits gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas parametrs.

27

13-0276

Combigan 2 mg/5 mg/ml
eye drops, solution, Eye
drops, solution, 2 mg/5
mg/ml

Brimonidini tartras,
Timololum

5 ml ZBPE pudelite
N1; N3

Allergan
Pharmaceuticals
Ireland, Trija

UK/H/0807/001/1B
/021

IB B.l.b.1.c. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi . Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas specifikacijai.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

28 13-0276 |Combigan 2 mg/5 mg/ml|Brimonidini tartras,|5 ml ZBPE pudelite [Allergan UK/H/0807/001/IB |IB B.l.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
eye drops, solution, Eye |Timololum N1; N3 Pharmaceuticals |/024/G periodaluzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
drops, solution, 2 mg/5 Ireland, Trija pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
mg/ml dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas

atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
mainits aktivas vielas brimonidina tartrats atkartotas
parbaudes periods.; |A A.4 Aktivas vielas razoSana
izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Tiek
mainits aktivas vielas (brimonidina tartrats) razotaja
nosaukums

29 05-0144 |Vistabel 4 Allergan Clostridium 50 U Stikla flakons |Allergan FR/H/0230/001/1B/{IB B.Il.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana ar
units/0,1 ml powder for [botulinum N1; N2 Pharmaceuticals |065/G atbilstosu testa metodi. Jauna specifikacijas parametra
solution for injection, Ireland, Trija pievienosana.; IB B.Il.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
Powder for solution for pievienoSana ar atbilstosu testa metodi. Jauna specifikacijas
injection, parametra pievienoSana.; |A B.11.d.1.a Stingraku

specifikacijas ierobeZzojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Specifikacijas limita saSaurinasana.

30 10-0520 |Escitalopram Alvogen |Escitalopramum |10 mg Alvogen IPCo IE/H/0198/001/IA/ |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma izmainas
10 mg film-coated OPA/AI/PVH/AI Sar.l., 008 cilvekiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Luksemburga instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
tablets, 10 mg N20: N28: N30 kompetentas iestades novertéjuma atzinumy, .kzis izdotvs saskana ar

N50: N60: N9O: Regula_s Nr 1901/2_006 45;/46. pantu. Pal?lldln'ilta dr(?sur.na.
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
N98; N100; N200; atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras aktivai
N56; 10 mg vielai escitalopramam. Ieklauts bridinajums par slégta kakta
PVDH/PE/PVH/AI glaukomas risku; papildinata informacija par mijiedarbibu ar
blisteris N10; N14; iekskigi lietojamiem antikoagulantiem (palielinats asino$anas risks)
N20; N28; N30; un zalém, kas izraisa hipokaliémiju/hipomagniémiju; pievienotas
N50; N60; N90; blakusparadibas (pagarinats QT intervals, galvassapes). Zalu

N98; N100; N200;
N56

apraksts un lietoanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

31 10-0521 |Escitalopram Alvogen |Escitalopramum |15 mg Alvogen IPCo IE/H/0198/002/1A/ 1A C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma izmainas
15 mg film-coated OPAJ/AI/PVH/AI Sarl, 008 .cilvékier.1.1 paredzé.to zalu marlg.éjumé, zalu apraksta vgi lietoéal}as
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Luksemburga instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
tablets, 15 mg N20: N28: N30 kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar

N50: N60: N9O- Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Papildinata droSuma

' NS informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
Egg' ?5100’ N200; atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediras aktivai

d mg vielai escitalopramam. Ieklauts bridinajums par slégta kakta
PVDH/PE/PVHIAI glaukomas risku; papildinata informacija par mijiedarbibu ar
blisteris N10; N14; iek8kigi lietojamiem antikoagulantiem (palielinats asino$anas risks)
N20; N28; N30; un zalém, kas izraisa hipokaliémiju/hipomagni€miju; pievienotas
N50; N60; N9O:; blakusparadibas (pagarinats QT intervals, galvassapes). Zalu
N98; N100; N200; apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
N56 pienemtajam standartformam.

32 10-0522 |Escitalopram Alvogen |Escitalopramum |20 mg Alvogen IPCo IE/H/0198/003/1A/ |1A C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma izmainas
20 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |S.a.r.l., 008 Filvékiel}.l paredzé.to zalu marlg.éjuma, zalu apraksta Vfcli lieto§a1?as
tablets, Film-coated blisteris N5: N7: Luksemburga instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
tablets, 20 mg N10: N14: N20: kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar

' N 28{ N3Oj N 50ﬁ Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Papildinata drosuma
NG Oj NO Oz NO 8i informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski

. o atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras aktivai

N100; N200; N56; vielai escitalopramam. Ieklauts bridinajums par slégta kakta
20 mg glaukomas risku; papildinata informacija par mijiedarbibu ar
OPA/AI/PVH/AI iekskigi lietojamiem antikoagulantiem (palielinats asinoSanas risks)
blisteris N5; N7; un zalém, kas izraisa hipokaliemiju/hipomagniémiju; pievienotas
N10; N14; N20; blakusparadibas (pagarinats QT intervals, galvassapes). Zalu
N28: N30; N50; apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
N60: N90: N98: pienemtajam standartformam.

N100;: N200: N56




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

33 12-0280 |Xalvobin 150 mg film- |Capecitabinum 150 mg PVH/PVDH |Alvogen IPCo SE/H/1179/001/1B/ [IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma registretu
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [S.a.r.l., 005 zau/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, markgjuma
coated tablets, 150 mg N60 (6x10); 150 mg |Luksemburga un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktan}

PVDH/PE/PVH/AI veiktu tadu paSu izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI

blisteris N60 (6X10) neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Xeloda. Pievienota informacija par
dekspantenola efektivitati plaukstu — p&du sindroma profilakses
gadijuma. Ieklauts bridinajums par pastiprinatu toksicitati mainot
terapiju no 5-FU/LV uz kapecitabina terapiju, ka ari folkabes
pievienosanas gadijuma. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

34 12-0281 |Xalvobin 500 mg film- |Capecitabinum 500 mg PVH/PVDH |Alvogen IPCo SE/H/1179/002/1B/ |IB C.1.2.a Izmainas genérisko za]u/p&c jaukta iesnieguma registrétu
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |S.a.r.l., 005 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, markejuma
coated tablets, 500 mg N120; 500 mg Luksemburga un lietosanas instrukeija, pamatojoties uz atsauces produktam

PVDH/PE/PVH/AI veiktu tadu paSu izmainu novert€jumu, saistiba ar kuram RAI

blisteris N120 neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Xeloda. Pievienota informacija par
dekspantenola efektivitati plaukstu — pedu sindroma profilakses
gadijuma. Ieklauts bridinajums par pastiprinatu toksicitati mainot
terapiju no 5-FU/LV uz kapecitabina terapiju, ka ari folkabes
pievienosanas gadijuma. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

35 14-0019 [Telmisartan/Hydrochlor | Telmisartanum, 40 mg/12,5 mg Apotex Europe  [NL/H/2598/001/1B/|IB B.l.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
othiazide Apotex 40 Hydroc- Al/Al blisteris N14; [B.V., Niderlande [001 ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Nelielas
mg/12,5 mg tablets, hlorothiazidum N28; N30; N56; izmainas aktivas vielas (telmisartans) pamatlietas
Tablets, 40 mg/12,5 mg N98; N100 ierobezotas pieejamibas dala.

36 14-0020 [Telmisartan/Hydrochlor | Telmisartanum, 80 mg/12,5 mg Apotex Europe  [NL/H/2598/002/1B/|IB B.l.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
othiazide Apotex 80 Hydro- Al/Al blisteris N14; [B.V., Niderlande [001 ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Nelielas
mg/12,5 mg tablets, chlorothiazidum  [N28; N30; N56; izmainas aktivas vielas (telmisartans) pamatlietas
Tablets, 80 mg/12,5 mg N98; N100 ierobeZotas pieejamibas dala.

37 14-0021 |Telmisartan/Hydrochlor |Telmisartanum, 80 mg/25 mg Al/Al |Apotex Europe  |NL/H/2598/003/1B/|1B B.l.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas

othiazide Apotex 80
mg/25 mg tablets,
Tablets, 80 mg/25 mg

Hydro-
chlorothiazidum

blisteris N14; N28;
N30; N56; N98;
N100

B.V., Niderlande

001

ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Nelielas
izmainas aktivas vielas (telmisartans) pamatlietas
ierobezotas pieejamibas dala.
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38

98-0366

Bromhexine-Grindeks 4
mg tabletes, Tablets, 4

mg

Bromhexini
hydrochloridum

4 mg Blisteris N50

AS Grindeks,
Latvija

98-0366/1A/003/G

1A B.ll.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
(ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana.
Iepakojuma komponensu (aluminija folijas) piegadataja
pievienoSana.; |A B.1l.e.3.b Citas izmainas gatava produkta
primara iepakojuma testa procedara (tostarp aizstasana vai
pievieno$ana). Grupa ieklautas izmanas. [zmainas gatava
produkta primara iepakojuma testa procedara (metodes
aizstaSana).; |A B.I1.e.7.b Iepakojuma komponensu vai
ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievieno$ana. Iepakojuma komponensu (PVH pléves)
piegadataja pievienoSana.

39

98-0366

Bromhexine-Grindeks 4
mg tabletes, Tablets, 4

mg

Bromhexini
hydrochloridum

4 mg Blisteris N50

AS Grindeks,
Latvija

98-0366/11/002

Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata un
atjaunota droSuma informacija saskana ar uzp€muma drosuma
pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts 4.2 papildinats ar
informaciju par zalu lietoSanu 1pasajas pacientu grupas un
pievienots bridinajums, ka ja p&c piecam dienam veselibas
stavoklis neuzlabojas vai pasliktinas, pacientam jagriezas pie arsta;
apakspunkts 4.8 papildinats ar informaciju, ka jutigiem individiem
bromheksina ieelposana dazkart var izraisit klepu vai
bronhospazmu. Redakcionali sakartoti visi zalu apraksta
apakspunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai
standartformai (3.versija, 04/2013).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

40

98-0367

Bromhexine-Grindeks 8
mg tabletes, Tablets, 8
mg

Bromhexini
hydrochloridum

8 mg Blisteris N50

AS Grindeks,
Latvija

98-0367/IA/003/G

1A B.ll.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
(ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana.
Iepakojuma komponensu (aluminija folijas) piegadataja
pievienoSana.; |A B.1l.e.3.b Citas izmainas gatava produkta
primara iepakojuma testa procedara (tostarp aizstasana vai
pievieno$ana). Grupa ieklautas izmanas. [zmainas gatava
produkta primara iepakojuma testa procedara (metodes
aizstaSana). ; |1A B.1l.e.7.b Iepakojuma komponensu vai
ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievieno$ana. Iepakojuma komponensu (PVH pléves)
piegadataja pievienoSana.

41

98-0367

Bromhexine-Grindeks 8
mg tabletes, Tablets, 8
mg

Bromhexini
hydrochloridum

8 mg Blisteris N50

AS Grindeks,
Latvija

98-0367/11/002

Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uzne€muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
apaksSpunkts 4.2 papildinats ar informaciju par zalu lietoSanu
TpaSajas pacientu grupas un pievienots bridinajums, ka ja p&c
piecam dienam veselibas stavoklis neuzlabojas vai
pasliktinas, pacientam jagriezas pie arsta; apaksSpunkts 4.8
papildinats ar informaciju, ka jutigiem individiem
bromheksina ieelposana dazkart var izraistt klepu vai
bronhospazmu. Redakcionali sakartoti visi zalu apraksta
apaksSpunkti. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).

42

13-0269

Imatinib Grindeks 100
mg capsules, hard,
Capsules, hard, 100 mg

Imatinibum

100 mg PVH/AI
blisteris N60
(6X10); N120
(12X10)

AS Grindeks,
Latvija

SE/H/1295/001/1B/
001/G

IB B.11.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
(ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana ; I1A
B.ll.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu
formas
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

43

13-0269

Imatinib Grindeks 100
mg capsules, hard,
Capsules, hard, 100 mg

Imatinibum

100 mg PVH/AI
blisteris N60
(6X10); N120
(12X10)

AS Grindeks,
Latvija

SE/H/1295/001/1B/
004

IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, markgjuma
un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam
veiktu tadu paSu izmainu novértéjumu, saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Glivek. Ieklautas indikacijas: =
pieaugusie pacienti ar nesen diagnosticétu Filadelfijas hromosomas
pozitivu aktitu limfoblastisku leikozi (Ph+ ALL), apvienojuma ar
Kimijterapiju; = pieaugusie pacienti ar recidivéjosu vai refraktaru
Ph+ ALL monoterapijas veida; = pieaugusie pacienti ar
mielodisplastiskam/mieloproliferativam slimibam (MDS —
Myelodysplastic Syndrome/MPD — Myeloproliferative Disease),
kas saistitas ar trombocitu aug8anas faktora receptoru (PDGFR —
Platelet derived Growth Factor Receptor) génu parkartosanos;
pieaugusie pacienti ar progres€josu hipereozinofilijas sindromu
(HES) un/vai hronisku eozinofilu leikozi (HEL; Chronic
Eosinophilic Leukaemia — CEL) ar FIP1L1 PDGFRa
parkartosanos. * picauguso pacientu ar Kit (CD 117) pozitivu
nerezec&jamu un/vai metastaz&jusu laundabigu stromas audzgju
kunga zarnu trakta (GIST — Gastrointestinal Stromal Tumor)
arstéSanai; = pieauguso pacientu ar nerezecgjamu
dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP) un pieauguso pacientu ar
recidiv§josu un/vai metastaz&josu DFSP arstésanai, kuriem nav
piemérojama kirurgiska arstéSana. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti.

44

13-0269

Imatinib Grindeks 100
mg capsules, hard,
Capsules, hard, 100 mg

Imatinibum

100 mg PVH/AI
blisteris N60
(6X10); N120
(12X10)

AS Grindeks,
Latvija

SE/H/1295/001/11/0
02

Il B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas . Tiek mainits aktivas vielas razoSanas procesa
apraksts.
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Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7
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45

99-0260

Somnols 7,5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 7,5 mg

Zopiclonum

7,5 mg PVH/PVDH
alumitnija blisteris
N10; N20; N30;
N100

AS Grindeks,
Latvija

LV/H/0104/001/1B/
015

Var_RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; IB B.ll.a.2.b Zalu
formas vai izméru izmainas: zarnas $kistoSas, parveidotas
vai ilgstosas darbibas zalu formas un dalamas tabletes, kuras
paredz@tas daliSanai vienadas devas. Mainits apvalkoto
tablesu izskats. Bija: Baltas, apalas, apvalkotas tabletes ar
abpusgji izliektam virsmam un dalijjuma liniju viena puse.
Tableti var sadalit vienadas dalas. Bis: Baltas, apalas,
apvalkotas tabletes. Viena tabletes puse izliekta, otra puse
lidzeni iedobta ar dalfjuma Iiniju. Tableti var sadalit
vienadas dalas.

46

03-0165

Venlaxor 37,5 mg
tabletes, Tablets, 37,5
mg

Venlafaxinum

37,5 mg Blisteris
N30

AS Grindeks,
Latvija

03-0165/1B/005/G

IA B.1l.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
un/vai ierobezojumos. Citas izmainas ; IB B.Il.c.2.d Citas
izmainas paligvielas testa proceduira (tostarp aizstaSana vai
pievieno$ana) ; IB B.ll.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa
procediira (tostarp aizsta$ana vai pievienosana).

47

03-0165

Venlaxor 37,5 mg
tabletes, Tablets, 37,5
mg

Venlafaxinum

37,5 mg Blisteris
N30

AS Grindeks,
Latvija

03-0165/1A/006/G

IA B.1l.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
iepakojuma testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienos§ana). Grupa ieklautas izmanas. [zmainas gatava
produkta primara iepakojuma testa procediira (metodes
aizstasana). ; 1A B.ll.e.7.b Iepakojuma komponensu vai
iericu piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievienosana. Iepakojuma komponensu (aluminija folijas)
piegadataja pievieno$ana.; |1A B.1l.e.7.b lepakojuma
komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja mingts
dokumentacija) aizstasana vai pievieno$ana. lepakojuma
komponen$u (PVH pléves) piegadataja pievienosana.

48

03-0166

Venlaxor 75 mg
tabletes, Tablets, 75 mg

Venlafaxinum

75 mg Blisteris N30

AS Grindeks,
Latvija

03-0166/1B/005/G

IA B.ll.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
un/vai ierobezojumos. Citas izmainas ; IB B.Il.c.2.d Citas
izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana) ; IB B.ll.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
49 03-0166 |Venlaxor 75 mg Venlafaxinum 75 mg Blisteris N30 |AS Grindeks, 03-0166/1A/006/G [IA B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
tabletes, Tablets, 75 mg Latvija iepakojuma testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievieno$ana). Grupa ieklautas izmanas. [zmainas gatava
produkta primara iepakojuma testa procedara (metodes
aizstaSana). ; |1A B.1l.e.7.b Iepakojuma komponensu vai
ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievieno$ana. Iepakojuma komponens$u (aluminija folijas)
piegadataja pievieno$ana.; A B.Il.e.7.b lepakojuma
komponen$u vai ieri¢u piegadataju (ja mingts
dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. lepakojuma
komponensu (PVH pléves) piegadataja pievienos$ana.
50 11-0413 |Atacand Plus 16 Candesartanum 16 mg/12,5 mg AstraZeneca AB, |[SE/H/0162/002/1A/|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, Hydro-|PVH/PVDH aluminija Zvjedrija 090/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Tablets, 16 mg/12,5 mg |chlorothiazidum ~ |blisteris N7; N14; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N15; ’\!28; NZS ] un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
Sgg?lx ';‘03)0 I\II\ISZON - SEIHIXXXX/IA222/G ieklautas izmainas.
(1x56); N98; N98 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
(1x98); N100; N300;
N90; N15 (15x1); N30
(30x1); 16 mg/12,5 mg
ABPE pudele N100
51 10-0467 |Symbicort Turbuhaler |Budesonidum, 320 mcg/9 mcg/dose |AstraZeneca AB, [SE/H/0229/002/IA/]IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
320 micrograms/9 Formoteroli Inhalators N60 (1 x |Zviedrija 064/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

micrograms/inhalation,
inhalation powder,
Inhalation powder, 320
1g/9 ug/inhalation

fumaras dihydricus

60); N120 (2 x 60);
N180 (3 x 60); N600
(10 x 60); N1080
(18 x 60)

kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana. Procedtira
SE/H/IXXXX/IA/222/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

52 10-0465 |Symbicort Turbuhaler |Budesonidum, 80 mcg/4,5 mcg/dose | AstraZeneca AB, [SE/H/0230/001/IA/|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
80 micrograms/4,5 Formoteroli Inhalators N60 (1 x  |Zviedrija 056/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
micrograms/inhalation, |fumaras dihydricus [60); N120 (1 x 120); kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
inhalation powder, N120 (2_ x 60); N180 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedtira
Inhalation powder, 80 S))X 6N°1)6é\:)6?f8(i%6‘); SE/HIXXXX/IA222/G icklautas izmainas.
ug/4,5 pg/inhalation N240 (2 x 120); N360 Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF) ievieSana.

(3 x 120); N1200 (10 x
120); N2160 (18 x
120)

53 10-0407 |Amoxicillin/Clavulanic [Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/001/IA |IA B.1l.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
acid Aurobindo 500 Acidum Aluminija blisteris  [Pharma Limited, |/020 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
mg/125 mg film-coated |[clavulanicum N4; N5; N6; N7; Lielbritanija
tablets, Film-coated N8; N10; N12; N14;
tablets, 500 mg/125 mg N15; N16; N20;

N21; N25; N30;
N35; N40; N50;
N100; N500; N24

54 10-0408 |Amoxicillin/Clavulanic |Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/002/IA |IA B.11.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
acid Aurobindo 875 Acidum Aluminija blisteris [Pharma Limited, |/020 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta.
mg/125 mg film-coated |clavulanicum N4; N5; N6; N7; Lielbritanija
tablets, Film-coated N8; N10; N12; N14;
tablets, 875 mg/125 mg N15; N16; N20;

N21; N25; N30;
N35; N40; N50;
N100; N500; N24

55 11-0312 |[Gelaspan 4% solution  |Gelatina, Natrii 4 %/500 ml B.Braun UK/H/3634/001/11/ |11 B.11.b.3.b_ Bitiskas izmainas gatava produkta raZoSanas

for infusion, Solution for|chloridum, Natrii Polietiléna maiss Melsungen AG, (004 procesa, kas var bitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un

infusion, 4%

acetas trihydricus,
Kalii chloridum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum

N20; 4 %/500 ml
ZBPE pudele N10; 4
%/1000 ml

Polietiléna maiss
N10

Vacija

iedarbigumu. Bitiskas izmainas gatava produkta razoSanas
procesa.
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56 11-0336 |Nutriflex Lipid peri Glucosum 12500 ml PA/PP B.Braun DE/H/0163/001/11/ |1l B.l.a.1.b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
emulsion for infusion, ~ |monohydricum, Natrii 1 yqi6 N5: 1875 ml - |Melsungen AG, (014 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Ision for infusions dihydrogenphosphas PA/PP maiss N5; Vacija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
Emulsion dihydricus, Zinci acetas ! J J Nas, ja apsup J
dihydricus, Soiae 1250 ml PA/PP dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
oleum, Triglycerida maiss N5 sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
saturata media, pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns aktivas vielas
Isoleucinum, Leucinum, (valins) razotjs
Lysinum, Methioninum, JS:
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum, Argininum,
Histidinum, Alaninum,
Acidum asparticum,
Acidum glutamicum,
Glycinum, Prolinum,
Serinum, Calcii
chloridum dihydricum,
Magnesii acetas
tetrahydricus, Natrii
acetas trihydricus,
Natrii chloridum, Kalii
acetas, Natrii
hydroxidum
57 07-0154 |Flexbumin 200 g/I Albuminum 20 ¢/100 mi Baxter AG, SE/H/0714/001/1A/[1A B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai
solution for infusion, humanum Polietiléna maisin$  [Austrija 036 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
Solution for infusion, N12 (2x6); N12
200 g/l (1x12); N1; 10 g/50
ml Polietiléna
maisin$ N24 (2x12);
N24 (1x24); N1
58 05-0152 |Subcuvia 160 g/l Immuno- 1,6 g/10 ml Ampula |Baxter AG, DE/H/0217/001/IB/]IB B.l1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
solution for injection,  |globulinum N1; N20; 800 mg/5 |Austrija 027 testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai

Solution for injection,
160 g/l

humanum normale

ml Ampula N1; N20

pievienosana). Tiek ieviesta jauna alternativa metode
atlikuso detergentu noteikSanai.
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59

95-0246

Bonefos 400 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 400 mg

Dinatrii clodronas

400 mg PVH/AI
blisteris N30; N60;
N120; 400 mg
ABPE pudelite
N100

Bayer Oy, Somija

95-0246/1B/001

IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilvekiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(BE/H/PSUR/0011/002) aktivai vielai klodronats (Bonefos).
Papildinats zalu apraksta 4.6. apakSpunkts ar informaciju par
akiitas nieru mazspé&jas un aknu bojajuma gadijumu péc
nejausas klodronata lielas devas (20 000 mg) lietoSanas.
Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.

60

95-0245

Bonefos 60 mg/ml
concentrate for solution
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
60 mg/ml

Dinatrii clodronas

300 mg/5 ml Stikla
ampula N5; 1500
mg/25 ml Stikla
ampula N1; N4

Bayer Oy, Somija

95-0245/1B/001

IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Papildinata drosuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(BE/H/PSUR/0011/002) aktivai vielai klodronats (Bonefos).
Papildinats zalu apraksta 4.6. apakSpunkts ar informaciju par
akiitas nieru mazspé&jas un aknu bojajuma gadijumu péc
nejausas klodronata lielas devas (20 000 mg) lietoSanas.
Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.

61

04-0394

Avelox 400 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 400 mg

Moxifloxacinum

400 mg Al/Al
blisteris N1; 400 mg
PP/AI blisteris N5;
N7; N10; N25 (5x5);
N50 (5x10); N70
(7x10); N80 (5x16);
N100 (10x10)

Bayer Pharma
AG, Vacija

DE/H/0155/001/1A
/0611/G

IA C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitateé. Citas
izmainas. Procedira DE//H/xxxx/IA/0611/G ieklautas
izmainas. Pievienots standartteksts par blakusparadibu
zinoSanu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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62 97-0544 |Travocort 10 mg/1 mg/g |Isoconazoli nitras, |15 g Aluminija taba |Bayer Pharma 97-0544/1A/001 IA B.l.a.1.a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
cream, Cream, 10 mg/1 |[Diflucortoloni N1 AG, Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai
mg/g valeras aktivas vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
aktivas vielas izokonazola nitrats izejvielas razotajs.
63 97-0472 |Travogen 10 mg/g Isoconazoli nitras |50 mg/5 g Aluminija  [Bayer Pharma 97-0472/1A/001 IA B.l.a.1.a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
cream, Cream, 10 mg/g tabipa N1; 100 mg/10 |AG, Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai
g Aluminija tbina N1; aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
1_50 mMg/15 g Aluminija dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
tabina N1; 300 mg/30 . . Y e . _ ..
o Aluminija tibina N1; Ja_una_ls razvotzlljs pars.ta\./ t_o pasu Vfarr_rllacu'fm grl_lpu_, kuru
200 mg/20 g Aluminija parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
tabina N1; 400 mg/40 aktivas vielas izokonazola nitrats izejvielas razotajs.
g Aluminija ttbina N1;
350 mg/35 g Aluminija
tabina N1; 500 mg/50
g Aluminija ttbina N1
64 11-0290 |lIbustar Kids 100 mg/5 |[lbuprofenum 4000 mg/200 ml Berlin-Chemie DE/H/2463/001/1B/|1B C.1.3.z. Izmainas cilvekiem paredzeto zalu mark&juma, zalu

ml oral suspension, Oral
suspension, 100 mg/5 ml

PET pudele (briina)
N1; 2000 mg/100 ml
PET pudele (briina)
N1

AG (Menarini
Group), Vacija

004

apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmaigas. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru ibuprofenam
DE/W/040/pdWs. Teklauta informacija, ka jakonsultgjas ar arstu, ja
berniem no 6 ménesu vecuma un pusaudziem $is zales jalieto ilgak
par 3 dienam vai ja simptomi pastiprinas, ieklauts bridinajums, ka
dehidratétiem bérniem un pusaudziem ir nieru bojajuma risks un
papildinata informacija par parmérigas lietosanas izraisitam
galvassapeém, ir redakcionali uzlabojumi un piemérotas jaunakas
QRD standartformas. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija

saskanoti.
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65

00-1093

Cerebrum compositum
NM solution for
injection, Solution for
injection

Cerebrum suis, Embryo
totalis suis, Hepar suis,
Placenta totalis suis,
Kalium phosphoricum,
Selenium, Thuja
occidentalis, Strychnos
ignatii, Acidum
phosphoricum,
Cinchona pubescens,
Sulfur, Kalium
bichromicum,
Gelsemium
sempervirens, Ruta
graveolens, Arnica
montana, Aesculus
hippocastanum,
Manganum
phosphoricum,
Magnesium
phosphoricum,
Semecarpus
anacardium, Conium
maculatum,
Hyoscyamus niger,
Aconitum napellus,
Anamirta cocculus,
Ambra grisea

2,2 ml Stikla ampula

N10; N100

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

00-1093/1A/003

1A B.111.2.¢c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai.
Aktivajai vielai kalija dihromatam veiktas izmainas
specifikacija, lai atbilstu Eiropas Farmakopejas prasibam.

66

00-0235

Nervoheel N tablets,
Tablets

Kalium bromatum,
Sepia officinalis,
Strychnos ignatii,
Phosphoricum
acidum, Zincum
isovalerianicum

1 UD Polipropiléna
pudelite N50

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

00-0235/1A/002/G

IA B.I1.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazonu) samazina$anas lidz 10 reizém ; IA
B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu

67

97-0237

Efferalgan C 330
mg/200 mg effervescent
tablets, Effervescent
tablets, 330 mg/200 mg

Paracetamolum,
Acidum
ascorbicum

330 mg/200 mg
Tabina N10; N20

Bristol-Myers
Squibb
Gyogyszerkereske
delmi Kft.,

Ungarija

97-0237/1B/003/G

IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedtra
(tostarp aizstasana vai pievieno$ana) ; |A B.11.d.2.b Gatava
produkta testa procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata
alternativa metode
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68 00-0148 |Hydrea 500 mg hard Hydro- 500 mg Stikla Bristol-Myers 00-0148/11/002 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
capsules, Hard capsules, [xycarbamidum pudelite N100 Squibb grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
500 mg Gyogyszerkereske neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
delmi Kft., Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
Ungarija dro$uma pamatdatiem (2014.gada 14. marta versija).
Ieklauts bridinajums par nepiecieSamibu regulari kontrolét
folskabes Itmeni asinis, bridinajums par iesp&jamu
azoospermiju un oligospermiju, papildinats apak$punkts par
fertilitati. Ieklauts bridinajums par vienlaicigu vakcinaciju ar
dzivam vakcmam. Papildinatas blakusparadibas -
azoospermija, oligospermija, holestaze, hepatits. Ieklauta
informacija par nevélamo blakusparadibu zinosanu. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
69 05-0228 |Videx EC 400 mg gastro{Didanosinum 400 mg Blisteris Bristol-Myers FR/H/0034/015/IB/|IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
resistant hard capsules, N30; N60 Squibb 096 izmainas. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
Gastro-resistant Gyogyszerkereske EMA/CHMP/784908/2013 lémumu icklaut HIV-
capsules, hard, 400 mg delmi Kft., antiretroviralo Iidzeklu produkta informacija noradi par
Ungarija atlikuSo seksualas transmisijas risku. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
70 10-0486 |Troxerutin Sopharma 20 | Troxerutinum 800 mg/40 g BRIZ SIA, 10-0486/1B/005 IB B.l.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas
mg/g gel, Gel, 20 mg/g Aluminija tiba N1  [Latvija laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav

pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu. Citas izmainas
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71

14-0135

Foster NEXThaler 100
micrograms/6
micrograms per dose
inhalation powder,
Inhalation powder, 100
micrograms/6
micrograms

Beclometasoni
dipropionas,
Formoteroli
fumaras dihydricus

100 mcg/6 mcg
Inhalators N120;
N240 (2x120); N360
(3x120)

Chiesi
Pharmaceuticals
GmbH, Austrija

DE/H/0873/002/11/
031/G

IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma izmainas
cilvekiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma izverteéSanas aktivajam vielam
beklometazona dipropionatam/formoterola fumarata dihidratam.
Pievienota b&ta-2 agonistu grupai raksturiga blakusparadiba -
paaugstinats vai pazeminats asinsspiediens. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IA A.6 ATK koda/veterinaro zalu
ATK koda izmainas. ATK koda izmainas: bija -R03AKO07, bis -
RO3AKO08.; Il C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Zalu apraksta atjaunota drosuma informacija saskana ar
otra vilna procediras laika sniegtajiem komentariem. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, korigéti atbistosi
pienemtajam standartformam.

72

11-0124

Mukambro 10 mg/spray
puff oral solution, Oral
solution, 10 mg/spray
puff

Ambroxoli
hydrochloridum

1250 mg/25 ml
Stikla pudelite N1;
650 mg/13 ml Stikla
pudelite N1

CYATHUS
Exquirere
Pharmaforschungs
GmbH, Austrija

DE/H/2226/001/1A
/006/G

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. Procedtira
AT/HIXXXX/IA/028/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

73

00-0909

Rhinital tablets, Tablets

Cardiospermum,
Galphimia glauca,
Luffa operculata

1 UD PVH/AI
blisteris N100

Deutsche
Homoopathie-
Union DHU-
Arzneimittel
GmbH & Co.KG,
Vacija

00-0909/11/001

II C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
apstiprinatas indikacijas grozisana. Redakcionali sakartotas
un harmoniz&tas Baltijas valstis indikacijas ( svitroti
alergiska rinita simptomi: rinoreja, aizlikts deguns,
SkaudiSana, deguna nieze, konjunktivits). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).
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74 13-0205 [Salofalk 1,5 g gastro - |Mesalazinum 159 Dr. Falk Pharma |DE/H/0363/004/11/ |1l C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
resistant prolonged Poliestera/Al/PE GmbH, Vacija 038/G izmainas. Zalu apraksta harmonizéta droSuma informacija
release granules, Gastro - pacina N20; N30; saskana ar otra vilpa procedirras laika sniegtajiem
resistant prolonged N35; N45; N50; komentariem. Pievienots bridindjums par saharozes klatbatni
release granules, 1,5 g N60; N70; N90; zal&s, piemérotas jaunakas QRD standartformas, pievienota
N100; N150 informacija par blakusparadibu zinoSanu. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu. Tiek harmoniz&ts 2 un
4 modulis.; Il C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas. Iesniegts atjaunots riska parvaldibas plans.
75 13-0204 |Salofalk 1000 mg gastro |Mesalazinum 1000 mg Dr. Falk Pharma |DE/H/0363/002/11/ (1l C.l.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
- resistant prolonged Poliestera/Al/PE GmbH, Vacija 038/G izmainas. Zalu apraksta harmonizéta droSuma informacija
release granules, Gastro - pacina N20; N50; saskana ar otra vilna procediiras laika sniegtajiem
resistant prolonged N60; N100; N150 komentariem. Pievienots bridindjums par saharozes klatbiitni
release granules, 1000 zales, piemérotas jaunakas QRD standartformas, pievienota
mg informacija par blakusparadibu zinosanu. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu. Tiek harmonizg&ts 2 un
4 modulis.; 1l C.l.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate.
Citas izmainas. Iesniegts atjaunots riska parvaldibas plans.
76 13-0206 |Salofalk 3 g gastro - Mesalazinum 3 g Poliestera/Al/PE |Dr. Falk Pharma |DE/H/0363/007/11/ |Il C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

resistant prolonged
release granules, Gastro
resistant prolonged

release granules, 3 g

pacina N10; N15;
N20; N30; N50;
N60; N90; N100

GmbH, Vacija

038/G

izmainas. Zalu apraksta harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar otra vilna procedirras laika sniegtajiem
komentariem. Pievienots bridinajums par saharozes klatbatni
zales, piemérotas jaunakas QRD standartformas, pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu. Tiek harmonizgets 2 un
4 modulis.; Il C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas. Iesniegts atjaunots riska parvaldibas plans.
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77 13-0203 [Salofalk 500 mg gastro - |Mesalazinum 500 mg Dr. Falk Pharma |DE/H/0363/001/11/ |1l C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
resistant prolonged Poliestera/Al/PE GmbH, Vacija 038/G izmainas. Iesniegts atjaunots riska parvaldibas plans.; Il
release granules, Gastro - pacina N50; N100; C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
resistant prolonged N300 Zalu apraksta harmonizeta droSuma informacija saskana ar
release granules, 500 mg otra vilpa procediras laika sniegtajiem komentariem.
Pievienots bridinajums par saharozes klatbiitni zalgs,
piemérotas jaunakas QRD standartformas, pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu. Tiek harmoniz&ts 2 un
4 modulis.
78 10-0572 |Arulatan 50 Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml Dr.Gerhard Mann |JUK/H/1986/001/1A [1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms/ml eye ZBPE pudele N1;  [Chem- /005 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
drops, solution, Eye N3; N6 pharm.Fabrik kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
drops, solution, 50 GmbH, Vacija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedura
ug/ml UK/HIXXXX/IA/294/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
79 07-0083 |Hartil HCT 5 mg/25 mg [Ramiprilum, Hydro{5 mg/25 mg Egis NL/H/0722/002/IA |IA B.11.d.2.e Atjaunota testa procedira, lai panaktu
tablets, Tablets, 5 mg/25 [chlorothiazidum  |PVH/PHTFE Pharmaceuticals |/014 atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas
mg aluminija blisteris  |PLC, Ungarija monografijai. Tiek atjaunota mikrobiologiskas tiribas
N7; N10; N14; N20; noteikSanas metode
N28; N50; N98;
N100; N300
(10x30); N28 (2x14)
80 14-0015 |Sollazon 100 mg tablets, |Cilostazolum 100 mg PVH/PVDH |Egis HU/H/0340/002/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai

Tablets, 100 mg

aluminija blisteris
N28 (2x14); N56
(4x14); N98 (7x14)

Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

/002/G

adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma maina Ungarija. ; |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. Mainas
aktivas vielas (cilastazols) razotaja nosaukums.; |IA A.5.a
Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma Ungarija maina. Grupa ieklauta izmaina.
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81

14-0014

Sollazon 50 mg tablets,
Tablets, 50 mg

Cilostazolum

50 mg PVH/PVDH
alumitnija blisteris
N28 (2x14); N56
(4x14); N98 (7x14)

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0340/001/1A
/002/G

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma maina Ungarija. ; |A A.4 Aktivas vielas razoSana
izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) hosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
aktivas vielas (cilastazols) razotaja nosaukums.; IA A.5.a
Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma Ungarija mainga. Grupa ieklauta izmaina.

82

99-0949

Trachisan lozenges,
Lozenges

Tyrothricinum,
Lidocaini
hydrochloridum,
Chlorhexidini
digluconas

1 UD PVH/AI
blisteris N20

Engelhard
Arzneimittel
GmbH & Co.KG,
Vacija

99-0949/1A/002/G

IA B.Il.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa izmainas. Grupa 99-0949/1A/002/G ieklautas
izmainas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta razoSana
procesa.; |1A B.l1.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10
reiz€m salidzindjuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
Tiek palielinats s€rijas apjoms.; IA B.11.a.3.b1 Izmainas
gatava produkta sastava (paligvielas): visas gatava produkta
kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar
paligvielam. Tiek veiktas izmainas gatava produkta
paligvielu kvantitativaja satura.

83

11-0308

Dacepton 10 mg/ml
solution for injection or
infusion, Solution for
injection or infusion, 10
mg/ml

Apomorphini
hydrochloridum
hemihydricum

50 mg/5 ml Stikla
ampula N1; N5; N10

EVER Neuro
Pharma GmbH,
Austrija

AT/H/0364/001/1A
/005

IA C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Zalu apraksta pievienots standartteksts par
blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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84 10-0551 [Lactulose Fresenius 670 [Lactulosum 167,5 9/25_0 ml PET Fresenius Kabi  |AT/H/0383/001/IA [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml oral solution, gggdj’lg’égnr:)l 2&;(::10; Austria GmbH, (/007 ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Oral solution, 670 g Austrija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

mg/ml

pudele (briina) N1; N6;
201 g/300 ml PET pudele
(brana) N1; N10; 670
9/1000 ml PET pudele
(briina) N1; N6; 67 g/100
ml Stikla pudele (brtina)
N1; N10; 134 g/200 ml
Stikla pudele (brana) N1,
N10; 201 g/300 ml PET
pudele (balta) N1; N10;
670 g/1000 ml PET
pudele (balta) N1; N6;
134 g/200 ml PET pudele
(briina) N1; N10; 201
9/300 ml Stikla pudele
(bruina) N1; N10; 335
g/500 ml PET pudele
(balta) N1; N10; 167,5
9/250 ml Stikla pudele
(briina) N1; N10; 67
g/100 ml PET pudele
(balta) N1; N10; 134
g/200 ml PET pudele
(balta) N1; N10; 335
g/500 ml PET pudele
(briina) N1; N10; 67
g/100 ml PET pudele
(bruina) N1; N10; 335
g/500 ml Stikla pudele
(briina) N1; N10

un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF) ievieSana.
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85 13-0187 |Propoven 1% emulsion |[Propofolum 500 mg/50 ml COK |Fresenius Kabi DE/H/0490/003/1A |IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai
for injection/infusion in pilnslirce N1; 100  [Deutschland /023/G adreses izmainas. Procedtira NL/H/xxxx/IA/297/G ieklauta
pre-filled syringe, mg/10 ml Stikla GmbH, Vacija izmaina. Tiek mainita registracijas apliecibas ipasnicka
Emulsion for pilnslirce N5; 200 adrese Belgija.
injection/infusion in pre- mg/20 ml Stikla
filled syringe, 10 mg/ml pilnslirce N5
86 05-0045 |Propoven 1%, emulsion [Propofolum 200 mg/20 ml Stikla [Fresenius Kabi  |DE/H/0490/001/1A [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
for injection or infusion, flakons N1; N5; Deutschland /023/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/297/G iek]auta
Emulsion for injection N10; 200 mg/20 ml |GmbH, Vacija izmaina. Tiek mainita registracijas apliecibas ipasnicka
or infusion, 10 mg/ml Stikla ampula N5; adrese Belgija.
1000 mg/100 ml
Stikla flakons N10;
N1; N15; 500 mg/50
ml Stikla flakons
N10; N1; N15
87 13-0188 |Propoven 2% emulsion |Propofolum 1000 mg/50 ml Fresenius Kabi ~ |DE/H/0490/004/D |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
for injection/infusion in Pilnslirce N1 Deutschland C/IA/023/G adreses izmainas. Procedtira NL/H/xxxx/IA/297/G ieklauta
pre-filled syringe, GmbH, Vacija izmaina. Tiek mainita registracijas apliecibas ipa$nieka
Emulsion for adrese Belgija.
injection/infusion in pre-
filled syringe, 20 mg/ml
88 05-0046 |Propoven 2%, emulsion [Propofolum 1 g/50 ml Stikla Fresenius Kabi ~ |DE/H/0490/002/1A |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
for injection or infusion, flakons N1; N10; Deutschland 1023/G adreses izmainas. Procedtira NL/H/xxxx/IA/297/G ieklauta
Emulsion for injection N15 GmbH, Vacija izmaina. Tiek mainita registracijas apliecibas Tpasnieka
or infusion, 20 mg/ml adrese Belgija.
89 08-0103 |Volulyte 6% solution for|Poly(O-2- 500 ml Stikla Fresenius Kabi ~ |DE/H/0619/001/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
infusion, Solution for  [hydroxyethyl) pudelite N1; N10;  |Deutschland /018/G adreses izmainas. Procediira DE/H/Xxxx/IA/604/G ieklauta

infusion, 6 %

amylum, Natrii acetas
trihydricus, Natrii
chloridum, Potassium
chloride, Magnesii
chloridum
hexahydricum

250 ml Poliolefina
maiss N1; N20;
N30; N25; N40; 500
ml Poliolefina maiss
N1; N15; N20; 250
ml Stikla pudelite
N1; N10

GmbH, Vacija

izmaina. Registracijas apliecibas Tpa$nieka adreses maina
Belgija. ; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Procedtira
DE/H/xxxx/IA/604/G ieklauta izmaina. Grupa iek]auta
izmaina. Registracijas apliecibas Tpa$nieka adreses maina
Niderlandeg.
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90 12-0274 |Zoledronic acid Acidum 4 mg/5 ml Fresenius Kabi PT/H/0653/001/IA/|IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai
Fresenius Kabi 4 mg/5 |zoledronicum Polipropiléna Poland Sp. z.0.0., |005/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/297/G iek]auta
ml concentrate for flakons N1; N4; N10(Polija izmaina. Tiek mainita registracijas apliecibas ipasnicka
solution for infusion, adrese Belgija.
Concentrate for solution
for infusion, 4 mg/5 ml
91 08-0388 |Ceftazidime Fresenius |Ceftazidimum 1000 mg/1 vial Fresenius Kabi  |PT/H/0186/002/1A/|IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
Kabi 1000 mg powder Stikla flakons N1;  |Polska Sp. z 0.0., |008/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/297/G iek]auta
for solution for N10 Polija izmaina. Tiek mainita registracijas apliecibas ipasnicka
injection, Powder for adrese Belgija.
solution for injection,
1000 mg
92 12-0334 |Ceftriaxone Kabi 1 g Ceftriaxonum 1 g Stikla flakons Fresenius Kabi DE/H/0868/001//1 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
powder for solution for N5; N10 Polska Sp. z 0.0., |A/015/G adreses izmainas. Procedtira NL/H/xxxx/IA/297/G ieklauta
injection, Powder for Polija izmaina. Tiek mainita registracijas apliecibas Tpasnieka
solution for injection, 1 adrese Belgija.
g
93 12-0335 |Ceftriaxone Kabi 2 g Ceftriaxonum 2 g Stikla flakons  [Fresenius Kabi ~ |DE/H/0890/001/1A [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
powder for solution for N5; N7; N10 Polska Sp. z 0.0., |/015/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/297/G ieklauta
infusion, Powder for Polija izmaina. Tiek mainita registracijas apliecibas Tpasnieka
solution for infusion, 2 adrese Belgija.
g
94 11-0363 |Cisatracurium Kabi 2  |Cisatracurium 5mg/2,5 ml Stikla  [Fresenius Kabi  |DE/H/2771/001/1A [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg/ml solution for ampula N1; N5; Polska Sp. z 0.0., |/005/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/|A/297/G ieklauta
injection or infusion, N10; N50; 10 mg/5 [Polija izmaina. Tiek mainita registracijas apliecibas Tpasnieka
Solution for injection or ml Stikla ampula adrese Belgija.
infusion, 2 mg/ml N1; N5; N10; N50;
20 mg/10 ml Stikla
ampula N1; N5;
N10; N50
95 13-0101 |Cisatracurium Kabi5  [Cisatracurium 150 mg/30 ml Stikla |Fresenius Kabi DE/H/2771/002/1A |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg/ml solution for flakons N1; N5 Polska Sp. z 0.0., |/005/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/297/G iek]auta

injection or infusion,
Solution for injection or
infusion, 5 mg/ml

Polija

izmaina. Tiek mainita registracijas apliecibas ipasnieka
adrese Belgija.

28



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
96 10-0354 [Meropenem Kabi 1000 |Meropenemum 1000 mg/50 ml Fresenius Kabi PT/H/0272/002/IA/|IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai
mg powder for solution Stikla pudele N1; Polska Sp. z 0.0., |009/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/297/G iek]auta
for injection or infusion, N10; 1000 mg/100 |Polija izmaina. Tiek mainita registracijas apliecibas ipasnicka
Powder for solution for ml Stikla pudele N1; adrese Belgija.
injection or infusion, N10; 1000 mg/20 ml
1000 mg Stikla flakons N1;
N10
97 10-0355 |Meropenem Kabi 500 |Meropenemum 500 mg/100 ml Fresenius Kabi  |PT/H/0272/001/1A/|IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg powder for solution Stikla pudele N1; Polska Sp. z 0.0., |009/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/297/G iek]auta
for injection or infusion, N10; 500 mg/20 ml |Polija izmaina. Tiek mainita registracijas apliecibas ipasnicka
Powder for solution for Stikla flakons N1; adrese Belgija.
injection or infusion, N10
500 mg
98 10-0611 |Paracetamol Kabi 10 Paracetamolum 500 mg/50 ml Fresenius Kabi ~ |DE/H/2511/001/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
mg/ml solution for Poliolefina maiss N20; |Polska Sp. z 0.0., |/015/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/297/G ieklauta
infusion, Solution for N50; N6O; 10_00 Polija izmaina. Tiek mainita registracijas apliecibas ipa$nieka
infusion, 10 mg/mi mg/100 ml Stikla adrese Belgija.
flakons N1; N10; N12;
N20; 1000 mg/100 mi
Poliolefina maiss N20;
N50; N60; 500 mg/50
ml Stikla flakons N1;
N10; N12; N20
99 10-0323 |Potassium chloride Kabi [Kalii chloridum 750 mg/5 ml ZBPE |Fresenius Kabi ES/H/0137/001/M |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
150 mg/ml concentrate ampula N20; N50; [Polska Sp. z 0.0., [R/IA/007/G adreses izmainas. Procedtira NL/H/xxxx/IA/297/G ieklauta

for solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 150 mg/ml

1500 mg/10 ml
ZBPE ampula N20;
N50; 3000 mg/20 ml
ZBPE ampula N20

Polija

izmaina. Tiek mainita registracijas apliecibas ipaSnieka
adrese Belgija.
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100 11-0221 [Vancomycin Kabi 1000 [Vancomycinum 1000 mg Stikla Fresenius Kabi UK/H/3638/002/1A|IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai
mg powder for flakons N1; N10 Polska Sp. z 0.0., |/005/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/297/G iek]auta
concentrate for solution Polija izmaina. Tiek mainita registracijas apliecibas ipasnicka
for infusion, Powder for adrese Belgija.
concentrate for solution
for infusion, 1000 mg

101 11-0222 [Vancomycin Kabi 500 |Vancomycinum 500 mg Stikla Fresenius Kabi UK/H/3638/001/1A|IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
mg powder for flakons N1; N10 Polska Sp. z 0.0., |/005/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/297/G ieklauta
concentrate for solution Polija izmaina. Tiek mainita registracijas apliecibas ipa$nieka
for infusion, Powder for adrese Belgija.
concentrate for solution
for infusion, 500 mg

102 10-0207 [Voluforte solution for  |Poly(O-2- 500 ml Poliolefina |Fresenius Kabi DE/H/1568/001/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
infusion, Solution for hydroxyethyl) maiss N1; N10; Polska Sp. z 0.0., |/013/G adreses izmainas. Procedtira DE/H/xxxx/IA/604/G ieklauta
infusion amylum, Natrii N20; 500 ml Polija izmaina. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina

chloridum Polietiléna pudele Belgija. ; IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnicka
N1; N10; N20 nosaukuma un/vai adreses izmainas. Procediira
DE/H/xxxx/IA/604/G ieklauta izmaina. Grupa ieklauta
izmaina. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina
Niderlandg.

103 08-0389 |Ceftazidime Fresenius |Ceftazidimum 2000 mg Stikla Fresenius Kabi  |PT/H/0186/003/1A/|IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
Kabi 2000 mg powder pudelite N1; N10 Polska Sp.z.0.0., [008/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/|A/297/G ieklauta
for solution for injection Polija izmaina. Tiek mainita registracijas apliecibas Tpasnieka
or infusion, Powder for adrese Belgija.
solution for injection or
infusion, 2000 mg

104 08-0387 |Ceftazidime Fresenius |Ceftazidimum 500 mg/1 vial Stikla [Fresenius Kabi  |PT/H/0186/001/IA/[IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
Kabi 500 mg powder for flakons N1; N10 Polska Sp.z.0.0., [008/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/|A/297/G ieklauta

solution for injection,
Powder for solution for
injection, 500 mg

Polija

izmaina. Tiek mainita registracijas apliecibas Tpasnieka
adrese Belgija.

30




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

105 09-0412 |Remifentanil Kabi 1 mg |Remifentanilum 1 mg Stikla flakons |Fresenius Kabi NL/H/1469/001/1A |IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai
powder for concentrate N1; N5 Polska Sp.z.0.0., |/010/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/297/G iek]auta
for solution for injection Polija izmaina. Tiek mainita registracijas apliecibas ipasnicka
or infusion, Powder for adrese Belgija.
concentrate for solution
for injection or infusion,
1 mg

106 09-0413 |Remifentanil Kabi 2 mg [Remifentanilum 2 mg Stikla flakons |Fresenius Kabi NL/H/1469/002/1A |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
powder for concentrate N1; N5 Polska Sp.z.0.0., |/010/G adreses izmainas. Procedira NL/H/xxxx/IA/297/G ieklauta
for solution for injection Polija izmaina. Tiek mainita registracijas apliecibas Tpasnieka
or infusion, Powder for adrese Belgija.
concentrate for solution
for injection or infusion,
2mg

107 09-0414 |Remifentanil Kabi 5 mg |Remifentanilum 5 mg Stikla flakons |Fresenius Kabi NL/H/1469/003/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
powder for concentrate N1; N5 Polska Sp.z.0.0., [/010/G adreses izmainas. Procedtira NL/H/xxxx/IA/297/G iek]auta
for solution for injection Polija izmaina. Tiek mainita registracijas apliecibas ipasnieka
or infusion, Powder for adrese Belgija.
concentrate for solution
for injection or infusion,
5mg

108 09-0252 |Sodium chloride Kabi  [Natrii chloridum |45 mg/5 ml ZBPE  |Fresenius Kabi ES/H/0135/001/1A/ |IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai
0,9 % solvent for ampula N20; N50; |Polska Sp.z.0.0., [010/G adreses izmainas. Procedira NL/H/xxxx/IA/297/G ieklauta
parenteral use, Solvent 180 mg/20 ml ZBPE |Polija izmaina. Tiek mainita registracijas apliecibas ipa$nieka
for parenteral use, 9 ampula N20; 90 adrese Belgija.
mg/ml mg/10 ml ZBPE

ampula N20; N50

109 09-0253 |Water for injections Aqua ad iniectabile |10 ml ZBPE ampula |Fresenius Kabi ES/H/0136/001/1A/ |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
Kabi solvent for N20; N50; 5 ml Polska Sp.z.0.0., |011/G adreses izmainas. Procedira NL/H/xxxx/IA/297/G ieklauta
parenteral use, Solvent ZBPE ampula N20; [Polija izmaina. Tiek mainita registracijas apliecibas ipasnieka

for parenteral use

N50; 20 ml ZBPE
ampula N20

adrese Belgija.

31




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
110 09-0429 |Adescilan 10 mg film- [Escitalopramum |10 mg G.L. Pharma AT/H/0211/002/1A [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI GmbH, Austrija |/020 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepako$anas
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N14; vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotdja un par s€rijas
N15; N20; N28; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N30; N49; N50; paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja mincta
N56; N60; N84; dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas vieta
N90; N100; N98; un s@rijas kontroles/testé$anas vieta.
N500; N10
111 09-0430 |Adescilan 15 mg film-  [Escitalopramum |15 mg G.L. Pharma AT/H/0211/003/IA [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI GmbH, Austrija {/020 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
coated tablets, 15 mg blisteris N7; N14; vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
N15; N20; N28; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N30; N49; N50; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
N56; N60; N84; dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepako$anas vieta
N90; N98; N100; un sérijas kontroles/testésanas vieta.
N500; N10
112 09-0431 |Adescilan 20 mg film-  |Escitalopramum |20 mg G.L. Pharma AT/H/0211/004/1A [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI GmbH, Austrija /020 starpprodukta vai gatava produkta raZzotnes, iepakosanas
coated tablets, 20 mg blisteris N7; N14; vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
N15; N20; N28; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N30; N49; N50; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja min&ta
N56; N60; N84 dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakosanas vieta
N90; N98; N100; un sérijas kontroles/testéSanas vieta.
N500; N10
113 09-0428 |Adescilan 5 mg film- Escitalopramum |5 mg G.L. Pharma AT/H/0211/001/IA |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- OPAJAI/PVH/AI GmbH, Austrija |/020 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
coated tablets, 5 mg blisteris N7; N14; vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
N15; N20; N28; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N30; N49; N50; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
N56; N60; N84; dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas vieta
N90; N98; N100; un sérijas kontroles/testéSanas vieta.
N500; N10

32




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
114 99-0139 |Omniscan 0,5 mmol/ml |Gadodiamidum 50 mmol/100 ml Stikla |GE Healthcare ~ [99-0139/1B/005/G [lA B.Il.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
solution for injection , pudele N10; 7,5 AS, Norvégija produkta testa procediira ; IB B.11.d.2.e Gatava produkta
Solution for injection, mmol/15 ml Stikla testéSanas procediiras izmainas. Test&Sanas procediiras
0,5 mmol/ml flakons N10; _2‘5 atjauninasana, lai nodro$inatu atbilstibu atjauninatai Eiropas
mmol/5 mi Stikla Farmakopejas vispargjai monografijai
flakons N10; 50
mmol/100 ml
Polipropiléna pudele
N10; 10 mmol/20 ml
Stikla flakons N10; 5
mmol/10 ml Stikla
flakons N10
115 99-0139 |Omniscan 0,5 mmol/ml [Gadodiamidum 50 mmol/100 ml Stikla [GE Healthcare 99-0139/1B/006/G |IA B.l11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
solution for injection , pudele N10; 7,5 AS, Norvégija produkta testa procediira ; IB B.11.d.2.e Gatava produkta
Solution for injection, mmol/15 ml Stikla testé3anas procediiras izmainas. Test&Sanas procediiras
0,5 mmol/ml flakons N10; _2‘5 atjauninasana, lai nodro§inatu atbilstibu atjauninatai Eiropas
mmol/5 mi Stikla Farmakopejas visparéjai monografijai
flakons N10; 50
mmol/100 ml
Polipropiléna pudele
N10; 10 mmol/20 ml
Stikla flakons N10; 5
mmol/10 ml Stikla
flakons N10
116 04-0314 |Calumid 50 mg film- Bicalutamidum 50 mg PVH/PVDH |Gedeon Richter (04-0314/1B/003 IB C.l.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma

coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

aluminija blisteris
N30; N90

Plc., Ungarija

registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Casodex un jaunakajam QRD paraugformam.
Papildinati dati par farmakokingtiku. Pievienota informacija
par blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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117 07-0382 |Dolforin 100 Fentanylum 100 mcg/h Gedeon Richter  [HU/H/0370/004/11/ |IA B.I1.b.2.a Serijas parbaudes/testeSanas vietas aizstaSana vai
micrograms/hour Poliestera/Al/PP Plc., Ungarija 012/G pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota papildus
transdermal patch, pacina N5; N10; sérija? kontroles Viet?.; 11 B.Il.b.1.c Vietas, kur notiekjebkﬁd.a(-as)
Transdermal patch, 100 N20 b101c.)glskas/m}u.r.lolpgls.kas 1zi:e.1.smes zalu. razoSanas ?peram-ja(-

- as), iznemot seriju izlaides, sériju kontroli un sekundaro

micrograms/hour . 9 o C S .

iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienots papildus
galaprodukta razotdjs.; Il B.1l.b.4.d Gatava produkta sérijas apjoma
(tostarp sérijas apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz
pargjam zalu formam, ko razo sareZgita razosanas procesa. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek mainits galaprodukta s€rijas apjoms.; A
B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
jaunu testu un ierobezojumu pievienosana. Grupa ieklauta izmaina.
; IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razoSand izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas
izmainas. Grupa ieklauta izmaina.

118 07-0382 |Dolforin 100 Fentanylum 100 mcg/h Gedeon Richter  |HU/H/0370/004/1B |1B B.ll.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procedira
micrograms/hour Poliestera/Al/PP Plc., Ungarija /016 (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Izmainas paligvielas
transdermal patch, pacina N5; N10; parbaudes metodg.

Transdermal patch, 100 N20
micrograms/hour
119 07-0382 |Dolforin 100 Fentanylum 100 mcg/h Gedeon Richter  |HU/H/0370/004/1B |1B B.ll.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira

micrograms/hour
transdermal patch,
Transdermal patch, 100
micrograms/hour

Poliestera/Al/PP
pacina N5; N10;
N20

Plc., Ungarija

1017

(tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Izmainas paligvielas
testa procediira.
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120 07-0379 |Dolforin 25 Fentanylum 25 mcg/h Gedeon Richter  |HU/H/0370/001/11/ [IA B.11.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana
micrograms/hour Poliestera/Al/PP Plc., Ungarija 012/G vai pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
transdermal patch, pacina N5; N10; papildus s@rijas kontroles vieta.; Il B.1l.b.1.c Vietas, kur
Transdermal patch, 25 N20 notiek jebkada(-as) biologiskas/imunologiskas izcelsmes
micrograms/hour zalu razoSanas operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju

kontroli un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievieno$ana. Tiek pievienots papildus galaprodukta
razotajs.; Il B.Il.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz
pargjam zalu formam, ko razo sarezgita razo$anas procesa.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek mainits galaprodukta s€rijas
apjoms.; IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razo$anas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana.
Grupa ieklauta izmaina. ; IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta raZoSana izmantota
starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas. Grupa
ieklauta izmaina.

121 07-0379 |Dolforin 25 Fentanylum 25 mcg/h Gedeon Richter  |HU/H/0370/001/1B |1B B.ll.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procedira
micrograms/hour Poliestera/Al/PP Plc., Ungarija /016 (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmainas paligvielas
transdermal patch, pacina N5; N10; parbaudes metodg.

Transdermal patch, 25 N20
micrograms/hour
122 07-0379 |Dolforin 25 Fentanylum 25 mcg/h Gedeon Richter |HU/H/0370/001/1B |1B B.ll.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira

micrograms/hour
transdermal patch,
Transdermal patch, 25
micrograms/hour

Poliestera/Al/PP
pacina N5; N10;
N20

Plc., Ungarija

1017

(tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Izmainas paligvielas
testa procediira.
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123 07-0380 |Dolforin 50 Fentanylum 50 mcg/h Gedeon Richter  |HU/H/0370/002/11/ [IA B.11.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana
micrograms/hour Poliestera/Al/PP Plc., Ungarija 012/G vai pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
transdermal patch, pacina N5; N10; papildus s@rijas kontroles vieta.; Il B.1l.b.1.c Vietas, kur
Transdermal patch, 50 N20 notiek jebkada(-as) biologiskas/imunologiskas izcelsmes
micrograms/hour zalu razoSanas operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju

kontroli un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievieno$ana. Tiek pievienots papildus galaprodukta
razotajs.; Il B.Il.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz
pargjam zalu formam, ko razo sarezgita razo$anas procesa.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek mainits galaprodukta s€rijas
apjoms.; IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razo$anas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana.
Grupa ieklauta izmaina. ; IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta raZoSana izmantota
starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas. Grupa
ieklauta izmaina.

124 07-0380 |Dolforin 50 Fentanylum 50 mcg/h Gedeon Richter  |HU/H/0370/002/1B |1B B.ll.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira
micrograms/hour Poliestera/Al/PP Plc., Ungarija /016 (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmainas paligvielas
transdermal patch, pacina N5; N10; parbaudes metodg.

Transdermal patch, 50 N20
micrograms/hour
125 07-0380 |Dolforin 50 Fentanylum 50 mcg/h Gedeon Richter  |HU/H/0370/002/1B |1B B.ll.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira

micrograms/hour
transdermal patch,
Transdermal patch, 50
micrograms/hour

Poliestera/Al/PP
pacina N5; N10;
N20

Plc., Ungarija

1017

(tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Izmainas paligvielas
testa procediira.
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126 07-0381 |Dolforin 75 Fentanylum 75 mcg/h Gedeon Richter  |HU/H/0370/003/11/ [IA B.11.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana
micrograms/hour Poliestera/Al/PP Plc., Ungarija 012/G vai pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
transdermal patch, pacina N5; N10; papildus s@rijas kontroles vieta.; Il B.1l.b.1.c Vietas, kur
Transdermal patch, 75 N20 notiek jebkada(-as) biologiskas/imunologiskas izcelsmes
micrograms/hour zalu razoSanas operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju

kontroli un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievieno$ana. Tiek pievienots papildus galaprodukta
razotajs.; Il B.Il.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz
pargjam zalu formam, ko razo sarezgita razo$anas procesa.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek mainits galaprodukta s€rijas
apjoms.; IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razo$anas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana.
Grupa ieklauta izmaina. ; IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta raZoSana izmantota
starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas. Grupa
ieklauta izmaina.

127 07-0381 |Dolforin 75 Fentanylum 75 mcg/h Gedeon Richter  |HU/H/0370/003/1B |1B B.ll.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procedira
micrograms/hour Poliestera/Al/PP Plc., Ungarija /016 (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmainas paligvielas
transdermal patch, pacina N5; N10; parbaudes metodg.

Transdermal patch, 75 N20
micrograms/hour
128 07-0381 |Dolforin 75 Fentanylum 75 mcg/h Gedeon Richter  |HU/H/0370/003/1B |1B B.ll.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira

micrograms/hour
transdermal patch,
Transdermal patch, 75
micrograms/hour

Poliestera/Al/PP
pacina N5; N10;
N20

Plc., Ungarija

1017

(tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Izmainas paligvielas
testa procediira.
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129

10-0139

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

Acidum
ibandronicum

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

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0214/002/1B
/007

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Bonviva. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta
pievienota informacija par anafilaktiskam reakcijam/Soku.
Redakcionalas izmainas 4.2., 4.4.,4.5.,4.6.,4.7. un 4.8.
apakSpunkta. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka
esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.

130

10-0107

Midiana 3mg/0,03 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 3

mg/0,03 mg

Drospirenonum,
Ethinylestra-
diolum

3 mg/0,03 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N21; N63 (3x21);
N126 (6x21)

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0233/001/1B
/008/G

IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(etinilestradiols).; 1B B.I11.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (drospirenons)
sertifikats.

131

10-0149

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

Acidum
ibandronicum

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

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0211/002/1B
/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
novértéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Bonviva. Zalu apraksta 4.8. apakspunkta
pievienota informacija par anafilaktiskam reakcijam/Soku.
Redakcionalas izmainas 4.2., 4.4.,4.5.,4.6.,4.7. un 4.8.
apakSpunkta. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti. Informacija par zalem noforméta atbilstosi speka
esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.
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132 96-0045 |Thymoglobuline 25 mg [Immuno- 25 myg Stikla flakons |Genzyme Europe [96-0045/1B/007/G |IB B.l.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
powder for solution for [globulinumanti- |N1 B.V., Niderlande razoS$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
infusion, Powder for thymocyticum ex izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira ; 1B
solution for infusion, 25 [cuniculi ad usum B.Il.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg humanum testa procedara. Grupa 96-0045/I1B/007/G ieklautas

izmainas.

133 96-0045 |Thymoglobuline 25 mg [Immuno- 25 mg Stikla flakons [Genzyme Europe |96-0045/1B/005/G |IB B.1l.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
powder for solution for |globulinum anti-  [N1 B.V., Niderlande produkta testa procediira. Grupa 96-0045/IB/005/G ieklauta
infusion, Powder for thymocyticum ex izmaina.; IB B.l.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
solution for infusion, 25 [cuniculi ad usum aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas
mg humanum vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira

134 08-0323 |Coldrex HotRem Honey [Paracetamolum, 1 UD Papira/PE/Al |GlaxoSmithKline [08-0323/I1B/007 IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
& Lemon 750 mg/10 Phenylephrini folijas/PE pacina Export Limited, (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)
mg/60 mg powder for  [hydrochloridum, |N5; N10 Lielbritanija
oral solution, Powder  |Acidum
for oral solution, 750 ascorbicum
mg/10 mg/60 mg

135 03-0233 |Coldrex MaxGrip Paracetamolum, 1 UD Papira/PE/Al |GlaxoSmithKline [03-0233/IB/011 IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedtira
Lemon 1000 mg/10 Phenylephrini folijas/PE pacina Export Limited, (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)
mg/40 mg powder for  [hydrochloridum, |N5; N10 Lielbritanija
oral solution, Powder  |Acidum
for oral solution, 1000 [ascorbicum
mg/10 mg/40 mg

136 98-0741 |Zofran 8 mg film-coated [Ondansetronum 8 mg PVH/AI GlaxoSmithKline [98-0741/IB/002/G |IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
tablets, Film-coated blisteris N10 Latvia SIA, procesa ; IB B.l.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
tablets, 8 mg Latvija noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,

ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai..
Tiek noteikti stingraki pielaujamie limiti specifikacijas
parametram "Piemaisijumi" (prasibas saskanotas ar
atjaunoto aktivas vielas ondansetrona hidrohlorida dihidrata
monografiju).
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137

98-0617

Zofran 8 mg/4 ml
solution for injection,
Solution for injection, 8
mg/4 ml

Ondansetronum

8 mg/4 ml Ampula
N5

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

98-0617/1B/002/G

1A B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa ; IB B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai..
Tiek noteikti stingraki pielaujamie limiti specifikacijas
parametram "Piemaisijumi"” (prasibas saskanotas ar
atjaunoto aktivas vielas ondansetrona hidrohlorida dihidrata
monografiju).

138

95-0038

Bromhexine-Grindeks 4
mg/5 ml sirups, Syrup, 4
mg/5 ml

Bromhexini
hydrochloridum

80 mg/100 ml Stikla
pudele N1

Grindeks AS,
Latvija

95-0038/11/003

Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. ApaksSpunkts 4.2
papildinats ar bridinajumu, ka ja p&c piecam dienam
veselibas stavoklis neuzlabojas vai pasliktinas, pacientam
jagriezas pie arsta; apak$punkts 4.8 papildinats ar
informaciju, ka jutigiem individiem bromheksina ieelpoSana
dazkart var izraisit klepu vai bronhospazmu. Redakcionali
sakartoti visi zalu apraksta apak$punkti. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).
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04-0121

MoxonidinHEXAL 0,2
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 0,2
mg

Moxonidinum

0,2 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N10; N20;
N28; N50; N98;
N100; N400

Hexal AG, Vacija

04-0121/1A/006

1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
moksonidinu.

140

04-0123

MoxonidinHEXAL 0,4
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 0,4
mg

Moxonidinum

0,4 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N10; N20;
N28; N50; N98;
N100; N400

Hexal AG, Vacija

04-0123/1A/006

IA 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
moksonidinu.
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141 05-0005 |Torasemide HEXAL Torasemidum 100 mg PVH/PVDH |Hexal AG, Vacija [DE/H/1773/002/1A |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
100 mg tablets, Tablets, aluminija blisteris /013 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
100 mg N30; N10; N20; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N50; N100; N400 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedtira
(20x20); 100 mg DE/H/XXXX/1A/0597/G ieklautas izmainas.
Al/Al blisteris N10; Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF) ievieSana.
N20; N30; N40;
N100; N400 (20x20)
142 05-0006 |Torasemide HEXAL Torasemidum 200 mg PVH/PVDH [Hexal AG, Vacija |DE/H/1773/003/1A [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
200 mg tablets, Tablets, aluminija blisteris /013 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
200 mg N30; N10; N20; kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N50; N100; N400 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedura
(20x20); 200 mg DE/H/XXXX/1A/0597/G ieklautas izmainas.
Al/Al blisteris N10; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N20; N30; N50;
N100; N400 (20x20)
143 05-0004 |Torasemide HEXAL 50 [Torasemidum 50 mg Al/Al blisteris|Hexal AG, Vacija [DE/H/1773/001/1A |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg tablets, Tablets, 50 N10; N20; N30; /013 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg N50; N100; N400 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
(20x20); 50 mg un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedtra
PVH/PVDH DE/H/XXXX/1A/0597/G ieklautas izmainas.
aluminija blisteris Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N30; N10; N20;
N50; N100; N400
(20x20)
144 10-0398 |Imipenem/Cilastatin Imipenemum, 100 ml Stikla Hospira UK PT/H/0287/001/11/ |11 B.l.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
Hospira 500 mg/500 mg |Cilastatinum flakons N1; 20 ml  [Limited, 008/G izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas (imipenems)
powder for solution for Stikla flakons N5 Lielbritanija pamatlieta.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta

infusion, Powder for
solution for infusion,
500 mg/500 mg

testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienos$ana). Grupa
ieklauta izmaina.
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145 03-0106 |Amiokordin 150 mg/3 [Amiodaroni 150 mg/3 ml KRKA d.d., Novo [03-0106/1B/004 IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
ml solution for injection, |hydrochloridum Ampula N5 Mesto, Slovénija izmainas. Pamatojoties uz Farmakovigilances riska
Solution for injection, novértésanas komitejas ieteikumiem
150 mg/3 mi (EMA/PRAC/65788/2014) zalu apraksta 5.3. apak$punkta

papildinata droSuma informacija par amiodarona
kancerogenitati.LietoSanas instrukcija veiktas redakcionalas
izmainas.

146 09-0440 |Olimestra 10 mg film-  [Olmesartanum 10 mg KRKA d.d., Novo [09-0440/1A/003 IA B.111.2.al Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas
coated tablets, Film- medoxomilum OPA/AI/PVH/AI Mesto, Slovenija aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
coated tablets, 10 mg blisteris N14; N28; atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai

N30; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100

147 09-0441 |Olimestra 20 mg film-  [Olmesartanum 20 mg KRKA d.d., Novo [09-0441/1A/002 1A B.111.2.a1 Izmainas ieprieks farmakopeja neicklautas
coated tablets, Film- medoxomilum OPA/AI/PVH/AI mesto, Slovénija aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
coated tablets, 20 mg blisteris N14; N28; atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai

N30; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100

148 09-0442 |Olimestra 40 mg film-  |Olmesartanum 40 mg KRKA d.d., Novo [09-0442/1A/002 1A B.111.2.al Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas
coated tablets, Film- medoxomilum OPA/AI/PVH/AI mesto, Slovénija aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
coated tablets, 40 mg blisteris N14; N28; atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai

N30; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100

149 00-0558 |Amiokordin 200 mg Amiodaroni 200 mg PVH/AI KRKA, d.d., 00-0558/1B/005 IB C.l.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas

tablets, Tablets, 200 mg [hydrochloridum blisteris N60 (6x10); |Novo mesto, izmainas. Pamatojoties uz Farmakovigilances riska
N30 (3x10) Slovénija novértésanas komitejas ieteikumiem

(EMA/PRAC/65788/2014) zalu apraksta 5.3. apak$punkta
papildinata droSuma informacija par amiodarona
kancerogenitati.LietoSanas instrukcija veiktas redakcionalas
izmainas.
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150 10-0373 |Lorista H 100 mg/12,5 [Losartanum 100 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0231/001/IA/]1A B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, |kalicum, Hydro- |PVH/PVDH Novo mesto, 012 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 100 |chlorothiazidum  |aluminija blisteris  |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/12,5 mg N7; N10; N14; N20; vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja
N28; N30; N50; (razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
N56; N60; N9O; aktivas vielas losartana kalija sals sertifikats no jauna
N98; N84 razotaja, kas aizstas ieprieksgjo razotaju.
151 10-0096 |Lorista H 100 mg/25 mg |Losartanum 100 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0101/002/1A/|1A B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{kalicum, Hydro- |PVH/PVDH Novo mesto, 029 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 100 chlorothiazidum  |aluminija blisteris ~ |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/25 mg N7; N14; N20; N28; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
N50; N56; N84; (raZotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
N98; N30; N60; aktivas vielas losartana kalija sals sertifikats no jauna
N90; N10 razotaja, kas aizstas ieprieksgjo razotaju.
152 10-0095 [Lorista H 50 mg/12,5 Losartanum 50 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0101/001/IA/]1A B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, [kalicum, Hydro- PVH/PVDH Novo mesto, 029 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 50 [chlorothiazidum  [aluminija blisteris  |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/12,5 mg N14; N28; N56; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
N84; N98; N10; (raZotaja aizstasana vai pievienos$ana). Tiek iesniegts jauns
N30; N60; N90 aktivas vielas losartana kalija sals sertifikats no jauna
razotaja, kas aizstas ieprieksgjo razotaju.
153 13-0207 |Septanazal 0,5 mg/50  [Xylometazolini 10 ml ABPE pudele |KRKA, d.d., CZ/H/0170/002/IA/]1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml nasal spray, hydrochloridum, |N1 Novo mesto, 002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for children, Dexpanthenolum Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Nasal spray, solution, vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
0,5 mg/50 mg/ml razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(ksilometazolina hidrohlorids).
154 13-0208 |Septanazal 1 mg/50 Xylometazolini 10 ml ABPE pudele |KRKA, d.d., CZ/H/0170/001/1A/|1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml nasal spray, hydrochloridum, [N1 Novo mesto, 002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for adults , Dexpanthenolum Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

Nasal spray, solution, 1
mg/50 mg/ml

vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(ksilometazolina hidrohlorids).
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155 14-0074 |[Tenloris 100 mg/10 mg [Losartanum 100 mg/10 mg KRKA, d.d., HU/H/0350/004/1A|IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film-{kalicum, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /001 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 100 Amlodipinum blisteris N28; N30; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/10 mg N56; N60; N84; vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja
N90 (razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas losartana kalija sals sertifikats no jauna
razotaja.
156 14-0073 |[Tenloris 100 mg/5 mg |Losartanum 100 mg/5 mg KRKA, d.d., HU/H/0350/003/IA |IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film-{kalicum, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /001 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 100 mg/5 [Amlodipinum blisteris N28; N30; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N56; N60; N84; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
N90 (raZotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas losartana kalija sals sertifikats no jauna
razotaja.
157 14-0072 |[Tenloris 50 mg/10 mg |Losartanum 50 mg/10 mg KRKA, d.d., HU/H/0350/002/1A|IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{kalicum, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /001 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 50 mg/10 [Amlodipinum blisteris N28; N30; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N56; N60; N84; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
N90 (raZotaja aizstasana vai pievienos$ana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas losartana kalija sals sertifikats no jauna
razotaja.
158 14-0071 [Tenloris 50 mg/5 mg Losartanum 50 mg/5 mg KRKA, d.d., HU/H/0350/001/1A|IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{kalicum, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /001 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 50 mg/5 [Amlodipinum blisteris N28; N30; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N56; N60; N84; vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja
N90 (raZotaja aizstasana vai pievienos$ana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas losartana kalija sals sertifikats no jauna
razotaja.
159 07-0196 |Valsacor 160 mg film- [Valsartanum 160 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/003/1A/|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 025 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 160 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N28; N56; N98: un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N84; N10; N30; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N50; N60; N9O;
N120; N180
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160 07-0196 |Valsacor 160 mg film- [Valsartanum 160 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/003/IA/]I1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 026 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 160 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N28; N56; N98; un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
N84; N10; N30; Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF) ievieSana.
N50; N60; N90;
N120; N180
161 10-0080 [Valsacor 320 mg film- |Valsartanum 320 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/004/1A/|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 026 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 320 mg blisteris N7; N10;  |Slovénija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N14; N20; N28; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N30; N56; N60; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N84; N90; N98
162 07-0194 |Valsacor 40 mg film- Valsartanum 40 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/001/IA/]IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 025 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 40 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N28; N56; N98; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N84; N10; N30; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N50; N60; N90;
N120; N180
163 07-0194 |Valsacor 40 mg film- Valsartanum 40 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/001/IA/]IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 026 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 40 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N28; N56; N98; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N84; N10; N30; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N50; N60; N90;
N120; N180
164 07-0195 |Valsacor 80 mg film- Valsartanum 80 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/002/IA/|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 026 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 80 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N28; N56; N98; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N84; N10; N30; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N50; N60; N90;
N120; N180
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165 07-0195 |Valsacor 80 mg film-  [Valsartanum 80 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/002/IA/1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 025 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 80 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N28; N56; N98; un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
N84; N10; N30; Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF) ievieSana.
N50; N60; N9O;
N120; N180
166 10-0391 |Zulbex 10 mg gastro-  [Rabeprazolum 10 mg KRKA, d.d., NL/H/1787/001/IB/]IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
resistant tablets, Gastro- |natricum OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 005 (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmainas piemaisijumu
resistant tablets, 10 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija noteikSanas metode.
N15; N28; N30;
N56; N60; N9O;
N98; N100; N10
167 10-0392 |Zulbex 20 mg gastro-  |Rabeprazolum 20 mg KRKA, d.d., NL/H/1787/002/1B/]IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
resistant tablets, Gastro- |natricum OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 005 (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Izmainas piemaisijumu
resistant tablets, 20 mg blisteris N7; N14; |Slovénija noteik$anas metodg.
N15; N28; N30;
NS56; N60; N9O;
N98; N100; N10
168 05-0157 |Tertensif SR 1,5 mg Indapamidum 1,5 mg PVH/AI Les Laboratoires [FR/H/0100/001/1A/]1A B.11.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana
prolonged-release film- blisteris N30; N10; |Servier, Francija [040 vai pievienos$ana. Tiek pievienota galaprodukta
coated tablets, N14: N15; N20; mikrobiologiskas kontroles vieta.
Prolonged release film- N50; N60; N90;
coated tablets, 1,5 mg N100
169 11-0040 |Willfact 1000 IU Factor humanus 1000 IU Flakons, LFB DE/H/1935/001/IA |IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
powder and solvent for [von Willebrandi  |flakons un parvades [Biomedicaments, [/013 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas

solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
1000 1U

sisttma N1

Francija

neietekm@ gatava produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas
pamatlieta.
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170 06-0022 |Olynth HA 0,5 mg/ml  [Xylometazolini 5 mg/10 ml ABPE |McNeil Products [06-0022/11/002 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
nasal spray without hydrochloridum flakons N1 Limited, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
preservatives, solution, Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Nasal spray, solution, Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma
0,5 mg/ml dro$uma pamatdatiem. Pievienota blakusparadiba - atsitiena

efekts. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti,
korigeti atbilstosi pienemtajam standarformam.

171 98-0067 |Allergodil 0,05 % eye [Azelastini 2 mg/4 ml ABPE Meda Pharma 98-0067/1B/001/G [IB B.I11.2.a1 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
drops, solution, Eye hydrochloridum pudele N1; 3 mg/6 |SIA, Latvija aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
drops, solution, 0,05 % ml ABPE pudele atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts

N1; 4 mg/8 ml farmakopejai. Grupa 98-0067/IB/001/G ieklautas izmainas.

ABPE pudele N1; 5 Tiek veiktas izmainas aktivas vielas azelastina hidrohlorida

mg/10 ml ABPE specifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai.;

pudele N1 IA B.l11.1.al1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas azelastina
hidrohlorida sertifikats.

172 96-0648 |Gynalgin 100 mg/250  [Chlorquinaldolum, 100 mg/250 mg Meda Pharma 96-0648/11/002 I B.l.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
mg vaginal tablets, Metronidazolum  |Blisteris N10 SIA, Latvija izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas hlorkvinaldols
Vaginal tablets, 100 pamatlieta.
mg/250 mg

173 10-0459 [Medikinet 10 mg tablets,|Methylphenidati |10 mg PVH/PVDH [Medice DE/H/2222/002/IA |IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 10 mg hydrochloridum aluminija blisteris  |Arzneimittel /006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

N28; N30

Putter GmbH &
Co.KG, Vacija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(raZotaja aizstas$ana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas metilfenidata hidrohlorids sertifikats no jauna
razotaja.
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174 10-0460 [Medikinet 20 mg tablets,|Methylphenidati |20 mg Medice DE/H/2222/003/1A |IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 20 mg hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Arzneimittel /006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
blisteris N28; N30 |Putter GmbH & izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Co.KG, Vacija vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas metilfenidata hidrohlorids sertifikats no jauna
razotaja.
175 10-0447 [Medikinet 5 mg tablets, |Methylphenidati |5 mg Medice DE/H/2222/001/IA |IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 5 mg hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Arzneimittel /006 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
blisteris N28; N30 |Putter GmbH & izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Co.KG, Vacija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(raZotaja aizstasana vai pievienos$ana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas metilfenidata hidrohlorids sertifikats no jauna
razotaja.
176 10-0461 [Medikinet XL 10 mg Methylphenidati |10 mg PVH/PVDH |Medice DE/H/2223/002/1A |IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris  |Arzneimittel /007 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, N28:; N30 Putter GmbH & izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Prolonged release Co.KG, Vacija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
capsules, hard, 10 mg (raZotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas metilfenidata hidrohlorids sertifikats no jauna
razotaja.
177 10-0462 [Medikinet XL 20 mg Methylphenidati |20 mg PVH/PVDH |Medice DE/H/2223/003/D |IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris  |Arzneimittel C/1A-007 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, N28; N30 Putter GmbH & izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Prolonged release Co.KG, Vacija vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja
capsules, hard, 20 mg (raZotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas metilfenidata hidrohlorids sertifikats no jauna
razotaja.
178 10-0463 [Medikinet XL 30 mg Methylphenidati |30 mg PVH/PVDH [Medice DE/H/2223/004/1A |IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris  [Arzneimittel /007 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

capsules, hard,
Prolonged release

capsules, hard, 30 mg

N28; N30

Putter GmbH &
Co.KG, Vacija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas metilfenidata hidrohlorids sertifikats no jauna
razotaja.
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179 10-0464 [Medikinet XL 40 mg Methylphenidati |40 mg PVH/PVDH [Medice DE/H/2223/005/1A |IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris ~ |Arzneimittel /007 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, N28; N30 Putter GmbH & izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Prolonged release Co.KG, Vacija vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja
capsules, hard, 40 mg (razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas metilfenidata hidrohlorids sertifikats no jauna
razotaja.
180 10-0448 |Medikinet XL 5 mg Methylphenidati |5 mg PVH/PVDH |Medice DE/H/2223/001/IA |IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release hydrochloridum  |aluminija blisteris ~ |Arzneimittel /007 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
capsules, hard, N28; N30 Putter GmbH & izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Prolonged release Co.KG, Vacija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
capsules, hard, 5 mg (raZotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas metilfenidata hidrohlorids sertifikats no jauna
razotaja.
181 09-0041 |Ramimed 10 mg tablets, |Ramiprilum 10 mg Medochemie Ltd.,[|SE/H/0819/003/IA/|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 10 mg PA/AI/PVH//IAI Kipra 008 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
blisteris N10; N14; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N20; N28; N30; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N42; N50; N98; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N100; 10 mg PP
pudele N100; N500
182 09-0039 |Ramimed 2,5 mg tablets,|Ramiprilum 2,5mg Medochemie Ltd.,|SE/H/0819/001/IA/|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 2,5 mg PA/AIIPVHIIAI Kipra 008 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
blisteris N10; N14; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N20; N28; N30; N42; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
NS0; N98; N100; 2,5 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
mg PP pudele N100;
N500
183 09-0040 |Ramimed 5 mg tablets, [Ramiprilum 5 mg PA/AI/PVH//AI |Medochemie Ltd.,|SE/H/0819/002/IA/ |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 5 mg blisteris N10; N14;  |Kipra 008 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

N20; N28; N30; N42;
N50; N98; N100; 5 mg
PP pudele N100; N500

kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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184 12-0153 |Ibuprofen Mepha 400  |lbuprofenum 400 mg Mepha Lda., DE/H/2605/002/1B/]1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzg&to zalu mark&uma, zalu
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Portugile 004/G apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Film-coated tablets, 400 blisteris N10; N20; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértgjuma
mg N60: N100 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmaigas. Harmonizeta droSuma informacija saskana
ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediru Ibuprofénam
(DE/W/040/pdWs/001). Zalu apraksta apak$punkta 4.2 precizéta
informacija par zalu lieto§anas ilgumu bérniem un pusaudziem;
apaks$punkta 4.4 pievienots bridinajums par nieru bojajuma risku
pediatriskaja populacija. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.; IB C.l.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, markéjuma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz
atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba
ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizgta
droSuma informacija saskana ar atsauces zaleém Dolormin. Zalu
apraksta apakSpunkta 4.8 papildinata informacija par kunga-zarnu
trakta asinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
185 94-0188 |Hepa-Merz 5 ¢/10 ml Ornithini aspartas |5 ¢/10 ml Stikla Merz 94-0188/11/002/G  |IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
concentrate for solution ampula N10; N30  |Pharmaceuticals (tostarp aizstasana vai pievienoSana) ; Il B.1l.d.1.e Izmainas,
for infusion, Concentrate GmbH, Vacija kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
for solution for infusion, specifikaciju ierobezojumiem
59/10 mi
186 14-0050 |Xeomin 100 U powder |Clostridium 100 U Stikla flakons |Merz DE/H/0722/001/E/ |0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek labota RAT adrese
for solution for Botulinum N1; N2 (2x1); N3  [Pharmaceuticals 001/ mark&juma teksta uz sekundara iepakojuma.
injection, Powder for neurotoxin type A, [(3x1); N4 (4x1); N6 |GmbH, Vacija
solution for injection,  |free from (6x1)
100 U complexing
proteins
187 14-0049 [Xeomin 50 U powder [Clostridium 50 U Stikla flakons [Merz DE/H/0722/002/E/ |0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek labota RAT adrese
for solution for Botulinum N1; N2 (2x1); N3 |Pharmaceuticals [001/ mark&juma teksta uz sekundara iepakojuma.
injection, Powder for neurotoxin type A, |(3x1); N6 (6x1) GmbH, Vacija
solution for injection, 50 |free from
] complexing
proteins
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188 04-0059 |Clindamycin-MIP 150 [Clindamycinum 300 mg/2 ml MIP Pharma 04-0059/1B/001 IB B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
mg/ml solution for Ampula N1; N5 GmbH, Vacija un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
injection and infusion,
Solution for injection
and infusion, 300 mg/2
ml
189 09-0225 |Clindamycin-MIP 150 [Clindamycinum 600 mg/4 ml MIP Pharma 09-0225/11/002/G | IB B.1l.b.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
mg/ml solution for Ampula N1; N5 GmbH, Vacija razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
injection and infusion, biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas
Solution for injection operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli un
and infusion, 600 mg/4 sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana. Grupa
ml 99-0225/11/002/G ieklautas izmainas. Tiek aizstats razotajs.;
IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa izmainas. Grupa 99-0225/11/002/G ieklautas
izmainas. Nelielas izmainas razoSanas procesa, kas saistitas
ar primara iepakojuma mainu.
190 09-0225 |Clindamycin-MIP 150 [Clindamycinum 600 mg/4 ml MIP Pharma 09-0225/1B/003/G [IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg/ml solution for Ampula N1; N5 GmbH, Vacija produkta testa procedura ; IB B.ll.d.1.z Gatava produkta
injection and infusion, specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Solution for injection Citas izmainas ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava
and infusion, 600 mg/4 produkta testa procediira (tostarp aizstagana vai
ml pievienoSana)
191 09-0226 |Clindamycin-MIP 150 [Clindamycinum 900 mg/6 ml MIP Pharma 09-0226/1B/003/G [IA B.Il.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg/ml solution for Ampula N1; N5 GmbH, Vacija produkta testa procedura ; IB B.Il.d.1.z Gatava produkta

injection and infusion,
Solution for injection
and infusion, 900 mg/6
ml

specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievieno$ana)
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192 09-0226 |Clindamycin-MIP 150 [Clindamycinum 900 mg/6 ml MIP Pharma 09-0226/11/002/G  |IB B.11.b.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
mg/ml solution for Ampula N1; N5 GmbH, Vacija razo,izmantojot aseptisku metodi, iznpemot
injection and infusion, biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas
Solution for injection operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un
and infusion, 900 mg/6 sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Grupa
mi 99-0226/11/002/G ieklautas izmainas. Tiek aizstats razotajs.;

IA B.11.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa izmainas. Grupa 99-0226/11/002/G ieklautas
izmainas. Nelielas izmainas razoSanas procesa, kas saistitas
ar primara iepakojuma mainu.

193 13-0040 [Nexplanon 68 mg Etonogestrelum 68 mg Aplikators N.V. Organon, NL/H/0150/001/1A [IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
implant, Implant, 68 mg PETG/ABPE blister|Niderlande /035/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai

N1 piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Procedtra Nr.
NL/H/xxxx/IA/275/G ieklautas izmainas. Mainas aktivas
vielas (etonogestrels) razotaja nosaukums.

194 13-0079 |Capecitabine Norameda |Capecitabinum 150 mg PVH/PVDH |Norameda UAB, |PL/H/0315/001/1A/{1A B.11.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par s€rijas izlaidi
150 mg film-coated aluminija blisteris  |Lietuva 003 atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
tablets, Film-coated N60; 150 mg parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
tablets, 150 mg PVDH/PE/PVH/AI atbildigais razotajs Polija.

blisteris N60

195 13-0080 |Capecitabine Norameda |Capecitabinum 500 mg PVH/PVDH [Norameda UAB, |PL/H/0315/002/1A/{1A B.11.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par serijas izlaidi

500 mg film-coated aluminija blisteris  |Lietuva 003 atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas

tablets, Film-coated
tablets, 500 mg

N120; 500 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N120

parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Polija.
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196 98-0087 |Femara 2,5 mg film- Letrozolum 2,5mg Novartis Finland [FR/H/0110/001/1B/|IB B.ll.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija 077/G un/vai ierobezojumos. Citas izmainas. Izmainas paligvielas
coated tablets, 2,5 mg blisteris N30; N100 specifikacijas parametros un/vai ierobezojumos.; 1B

B.1l.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
un/vai ierobezojumos. Citas izmainas. Izmainas paligvielas
specifikacijas parametros un/vai ierobezojumos.; 1B
B.1l.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana
paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Jauna specifikacijas parametra pievienosana paligvielas
specifikacijai.

197 00-0939 |Lescol XL 80 mg Fluvastatinum 80 mg Al/Al blisteris N28 | Novartis Finland |DE/H/0116/003/IB/[IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Tiek veikta
prolonged-release (4x7); N28 (2x14); N7 15y Somija 088 zalu nosaukuma maina Luksemburga. Bija: Locol 80 mg

N14; N30; N42; N49 —
tablets, Prolonged- (7x7); N56 (8x7); N70; Retardtabletten; bis: Lescol Exel 80 mg tabletten met
release tablets, 80 mg N84: N90; N98 (14x7); verlengde afgifte.

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)

198 05-0270 |Myfortic 360 mg gastro- [Acidum 360 mg Novartis Finland [FR/H/0239/002/1A/]1A B.1l.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas
resistant tablets, Gastro- |mycophenolicum [PA/AI/PVH//AI Oy, Somija 051 testa procediira. [zmainas paligvielas testa procediira.
resistant tablets, 360 mg blisteris N50; N100;

N120; N250
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199 06-0114 |Nicotinell Cool Mint2 [Nicotinum 2 mg PVH/PVdH/AI |Novartis Finland [UK/H/0408/001/IA|IA B.11.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF)
mg medicated chewing blisteris N24; N12; |0y, Somija /052/G metode 2.9.40 dozé$anas devu viendabiguma noteikSanai, ar
gum, Medicated N204; N2; N36; kuru aizvieto $obrid registréto EF 2.9.5 (masas
chewing gum, 2 mg N48; N60; N72; viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura viendabigums) metodi.
N96; N120 Tiek mainita satura viendabiguma noteikSanas metode.; I1A
B.Il.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
200 06-0116 |Nicotinell Cool Mint4 [Nicotinum 4 mg PVH/PVdH/AI [Novartis Finland |UK/H/0408/002/IA|1A B.I1.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF)
mg medicated chewing blisteris N24; N12; |Oy, Somija /052/G metode 2.9.40 doz&sanas devu viendabiguma noteikSanai, ar
gum, Medicated N204: N2; N36; kuru aizvieto Sobrid registréto EF 2.9.5 (masas
chewing gum, 4 mg N48; N60; N96; viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura viendabigums) metodi.
N120; N72 Tiek mainita satura viendabiguma noteikSanas metode.; I1A
B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
201 13-0111 |Sophenoderm 140 mg [Diclofenacum 140 mg Novartis Finland [DE/H/2679/001/1A |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
medicated plaster, natricum Papira/Al/PE pacina [Oy, Somija /003 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
Medicated plaster, 140 N2; N5; N10 maina Portugalg.

mg

54




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

2

3

4

6

7

8

202

98-0868

Theraflu ND 1000
mg/60 mg/30 mg
powder for oral solution,
Powder for oral
solution, 1000 mg/60
mg/30 mg

Paracetamolum,
Pseudoephedrini
hydrochloridum,
Dextro-
methorphani
hydrobromidum

1UD
Papira/ZBPE/PET/Z
BPE/AI folija/ZBPE
pacina N6; N10

Novartis Finland
Oy, Somija

98-0868/11

Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata un atjaunota drosuma
informacija saskana ar uzpémuma dro§uma pamatdatiem un klinisko
parskata zinojumu. Veiktas redakcionalas izmainas indikacijas.
Apakspunkts 4.2 papildinats ar informaciju par zalu lieto$anu ipasajas
pacientu grupas, apakspunkti 4.4, 4.5 un 4.6 atjaunoti p&c jaunakiem
dro$uma datiem, apakspunkts 4.8 sakartots atbilstosi biezuma iedalijumam
un organu sistému klasifikacijas datubazei un papildinats ar
blakusparadibam: neitropenija, Stivensa — DZonsona sindroms, toksiska
epidermala nekrolize. Procediiras laika ir koriggts bérnu vecums no kura
var lietot §Ts zales — 16 gadi; pievienotas kontrindikacijas — hipertireoze,
urina retence, slégta kakta glaukoma, feohromocitoma, pirmais
griitniecibas trimestris, ka ari zales ir kontrindicétas pacientiem, kas
vienlaicigi lieto béta-blokatorus, un citas simpatomimétiskas zales;
pievienoti bridinajumi un precizéts ATK kods. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).

203

05-0149

GlucaGen Hypokit 1 mg
powder and solvent for
solution for injection in
pre-filled syringe,
Powder and solvent for
solution for injections in
pre-filled syringe, 1 mg

Glucagoni
hydrochloridum

1 mg/1 ml Flakons
N1

Novo Nordisk
AJS, Danija

DK/H/0011/001/1B

1062/G

IB B.111.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas
izmainas. Tiek veiktas izmainas $kidinataja flakona
specifikacija.; IB B.I11.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
veiktas izmainas $kidinataja pilnslirc€ specifikacija.
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204

10-0093

Vagifem 10 micrograms
vaginal tablets, Vaginal
tablets, 10 micrograms

Estradiolum

0,01 mg
Polipropiléna
aplikators N18; N24

Novo Nordisk
A/S, Danija

UK/H/2176/001/1B
/010/G

IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Saskana ar komentariem procediiras
UK/H/2176/001/11/005 nobeiguma novertéjuma zinojuma
zalu apraksta 6.6. apakSpunkta pievienota informacija par
zalu radtto apdraud@jumu tGdens vide. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z. [zmainas
cilvekiem paredzeto zalu mark&uma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Citas izmainas. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(UK/H/PSUR/0072/001) aktivai vielai Estradiolam. Zalu
apraksta 4.4. un 4.8. apak$punkta pievienota informacija par
endometrija véZa risku. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukciia saskanoti

205

09-0381

Octagam 100 mg/ml
solution for infusion, 10
0/100 ml, Solution for
infusion, 100 mg/ml

Immuno-
globulinum
humanum normale

10 g/100 ml Stikla
pudele N1

Octapharma (IP)
Limited,
Lielbritanija

DE/H/0479/001/1A
1022/G

IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Tiek mainita registracijas apliecibas
Tpasnieka adrese Belgija un Luksemburga. ; IAB.V.a.1.d
Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
produkta 1pasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.

206

09-0379

Octagam 100 mg/ml
solution for infusion, 2
9/20 ml, Solution for
infusion, 100 mg/ml

Immuno-
globulinum
humanum normale

2 9/20 ml Stikla
flakons N1

Octapharma (IP)
Limited,
Lielbritanija

DE/H/0479/001/1A
1022/G

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Tiek mainita registracijas apliecibas
Tpasnieka adrese Belgija un Luksemburga. ; IAB.V.a.1l.d
Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.

207

09-0382

Octagam 100 mg/ml
solution for infusion, 20
g/200 ml, Solution for
infusion, 100 mg/ml

Immuno-
globulinum
humanum normale

20 g/200 ml Stikla
pudele N1

Octapharma (IP)
Limited,
Lielbritanija

DE/H/0479/001/1A
1022/G

IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Tiek mainita registracijas apliecibas
Tpasnieka adrese Belgija un Luksemburga. ; IAB.V.a.1.d
Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.
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208 09-0380 |Octagam 100 mg/ml Immuno- 5 g/50 ml Stikla Octapharma (IP) |DE/H/0479/001/1A [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
solution for infusion, 5 |globulinum pudele N1 Limited, 1022/G adreses izmainas. Tiek mainita registracijas apliecibas
@/50 ml, Solution for humanum normale Lielbritanija ipasnieka adrese Belgija un Luksemburga. ; IAB.V.a.1.d
infusion, 100 mg/ml Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas icklausana zalu

registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.

209 10-0190 |Octanine 1000 I1U Factor IX 1000 IU/vial Stikla |Octapharma (IP) |[DE/H/0213/002/1A [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
powder and solvent for |coagulationis flakons N1 Limited, 1043/G adreses izmainas. Tiek mainita registracijas apliecibas
solution for injection,  [humanus Lielbritanija ipasnieka adrese Belgija un Luksemburga. ; IAB.V.a.1l.d
Powder and solvent for Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana zalu
solution for injection, registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
1000 IU/vial produkta 1pasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.

210 10-0191 |[Octanine 500 1U powder [Factor 1X 500 IU/vial Stikla  [Octapharma (IP) |DE/H/0213/001/1A [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
and solvent for solution [coagulationis flakons N1 Limited, /043/G adreses izmainas. Tiek mainita registracijas apliecibas
for injection, Powder humanus Lielbritanija ipasnieka adrese Belgija un Luksemburga. ; IAB.V.a.1l.d
and solvent for solution Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana zalu
for injection, 500 registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
IU/vial produkta 1pasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.

211 07-0099 |Absenor 500 mg Natrii valproas 500 mg Stikla Orion DE/H/1910/002/1A |IA B.11.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
prolonged release pudelite N100 Corporation, 1014/G pievienosana. Grupa ieklauta izmaina.Tiek pievienota
tablets, Prolonged- Somija alternativa sekundaras iepakosanas vieta. Grupa ieklauta
release tablets, 500 mg izmaina.; IA B.I11.b.1.b Primaras iepakosanas vietas

aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota alternativa
primaras iepako§anas vieta

212 11-0076 |Alprazolam Orion 0,5 |Alprazolamum 0,5 mg ABPE Orion FI/H/0752/002/1A/ |IA B.11.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
mg tablets, Tablets, 0,5 traucin$ N20; N30; [Corporation, 009/G pievienoS§ana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.;
mg N50; N100 Somija IA B.1l.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai

pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakoSanas vieta.

213 11-0077 |Alprazolam Orion 1 mg |Alprazolamum 1 mg ABPE traucin$ |Orion FI/H/0752/003/1A/ |IA B.11.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaana vai
tablets, Tablets, 1 mg N20; N30; N50; Corporation, 009/G pievienoS§ana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.;

N100 Somija IA B.1l.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai

pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakoSanas vieta.
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214 11-0128 [Mycofenor 250 mg Mycophenolas 250 mg PVH/PVDH |[Orion FI1/H/0838/001/1A/ |IA B.11.d.1.h Dokumentacijas atjaunoSana, lai panaktu
capsules, hard, Hard mofetil aluminija blisteris ~ |Corporation, 007 atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas
capsules, 250 mg N100; N300 Somija monografijai gatavajam produktam. Tiek atjaunota

galaprodukta mikrobiologiskas tiribas noteikSanas metode.

215 11-0128 |Mycofenor 250 mg Mycophenolas 250 mg PVH/PVDH |Orion FI/H/0838/001/1B/ |IB B.ll.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
capsules, hard, Hard mofetil aluminija blisteris ~ [Corporation, 008 un/vai ierobezojumos. Citas izmainas. Izmainas paligvielas
capsules, 250 mg N100; N300 Somija specifikacijas parametros.

216 00-0740 |Retafyllin 200 mg Theophyllinum 200 mg Stikla Orion 00-0740/1B/002 IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
modified release tablets, pudelite N100; N30 |Corporation, zalu apraksta vai lietoSanas instrukeija, istenojot PSUR vai
Modified-release tablets, Somija PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades

200 mg

novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata un
atjaunota drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas
darba daliSanas procediiru aktivai vielai theophylline un
saskana ar uzp€muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
apaksSpunkts 4.2 papildinats ar informaciju par zalu lietoSanu
pediatriskaja populacija, precizetas bérnu devas un
lietosanas veids; pievienota kontrindikacija - bérni Iidz 6
gadu vecumam; apaks$punkts 4.4 papildinats ar informaciju
ka drudzis samazina teofilina kltrensu. Redakcionali
sakartoti visi zalu apraksta apaksSpunkti. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).
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217 00-0741 |Retafyllin 300 mg Theophyllinum 300 mg Stikla Orion 00-0741/1B/002 IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma,
modified release tablets, pudelite N100; N30 [Corporation, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
Modified-release tablets, Somija PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
300 mg novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.

1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata un
atjaunota drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas
darba daliSanas procediiru aktivai vielai theophylline un
saskana ar uzp€muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
apakSpunkts 4.2 papildinats ar informaciju par zalu lietoSanu
pediatriskaja populacija, precizetas bernu devas un
lietosanas veids; pievienota kontrindikacija - bérni Iidz 6
gadu vecumam; apaks$punkts 4.4 papildinats ar informaciju
ka drudzis samazina teofilina kltrensu. Redakcionali
sakartoti visi zalu apraksta apaksSpunkti. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).

218 09-0134 |Ammily 2 mg/0,03 mg |Dienogestum, 2 mg/0,03 mg Orivas UAB, CZ/H/0168/001/IB/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
film-coated tablets, Film{Ethinylestra- PVH/PVDH Lietuva 007 nosaukuma maina Italija. Mainas no Darelena uz Dienopil.
coated tablets, 2 diolum aluminija blisteris
mg/0,03 mg N21; N63 (3 x 21);

N126 (6 x 21); N273
(13 x21)

219 06-0180 |Streptomycine Streptomycin 1 g Stikla flakons Panpharma, 06-0180/11/002 Il B.l.a.1.g Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

Panpharma 1 g powder N50 Francija izejvielas/reagental/starpprodukta raZotaja izmainas vai

for solution for
injection, Powder for
solution for injection, 1

g

aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums nav
pamatots ar DMF un ir javeic biitiskas izmainas kvalitates
dokumentacijas attiecigas sadalas
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220 03-0465 |Atgam 50 mg/ml Immuno- 250 mg/5 ml Stikla |Pfizer Europe MA|03-0465/11/002 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
concentrate for solution [globulinum ampula N5 EEIG, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
for infusion, Concentrate|antithymocyticum Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
for solution for infusion, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
50 mg/ml dro$uma pamatdatiem (2014.gada marta versija). Papildinati

bridinajumi ar informaciju par imiinas sist€mas medigtam
reakcijam un lietoSanu gados vecakiem pacientiem. Ieklauti
klinisko petijumu dati par nieru transplantata akiitas
atgriSanas arste€Sanu un profilaksi, ka arT aplastiskas
anémijas arst€Sanu. Precizeta informacija par eliminacijas
pusperioda diapazonu. Papildinatas blakusparadibas -
bradikardija (biezi). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

221 00-0826 |Tazocin4g/0,5¢g Piperacillinum, 4 g/0,5 g Stikla Pfizer Europe MA|UK/H/4984/002/IB [IB B.ll.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma
powder for solution for |Tazobactamum flakons N12; N1; EEIG, /016/G aizvakojuma sist€éma. Citas izmainas. Izmainas gatava
infusion, Powder for N5; N10; N25; N50 |Lielbritanija produkta iepakojuma aizvakojuma sistéma. ; |1A B.ll.e.7.b
solution for infusion, Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
4000 mg/500 mg dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. [zmainas, kas

saistitas ar ieri¢u piegadataju nosaukumiem.

222 04-0119 |Adriblastina PFS 10 Doxorubicini 10 mg/5 ml Flakons |Pfizer Italia s.r.l., [04-0119/11/003 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg/5 ml solution for hydrochloridum N1 Italija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
injection, Solution for neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, 10 mg/5 ml Papildinata droSuma informacija saskana ar uzngmuma

drosuma pamatdatiem. Iek]auts bridinajums par
kardiotoksicitates riska faktoriem, pasi, lietojot vienlaicigi
ar trastuzumabu. Izmainas lietoanas instrukcija nav
neniecieiamas

223 04-0120 |Adriblastina PFS 50 Doxorubicini 50 mg/25 ml Pfizer Italia s.r.l., |04-0120/11/003 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg/25 ml solution for  |hydrochloridum Flakons N1 Italija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

injection , Solution for
injection, 50 mg/25 ml

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€muma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
kardiotoksicitates riska faktoriem, pasi, lietojot vienlaicigi
ar trastuzumabu. Izmainas lietoSanas instrukcija nav

neniecie§amas
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224 99-0126 |Adriblastina RD 10 mg |Doxorubicini 10 mg/5 ml Flakons |Pfizer Italia s.r.l., [99-0126/11/003 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
powder for solution for |hydrochloridum N1 Italija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
injection, Powder for neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
solution for injection, 10 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
mg droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
kardiotoksicitates riska faktoriem, pasi, lietojot vienlaicigi
ar trastuzumabu. Izmainas lieto$anas instrukcija nav
nenieciedamas
225 99-0127 |Adriblastina RD 50 mg |Doxorubicini 50 mg/200 ml Pfizer Italia s.r.l., |99-0127/11/003 I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
powder for solution for |hydrochloridum Flakons N1 Italija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
injection, Powder for neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
solution for injection, 50 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
mg droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
kardiotoksicitates riska faktoriem, 1pasi, lietojot vienlaicigi
ar trastuzumabu. Izmainas lietoSanas instrukcija nav
nenieciefamas
226 04-0057 |Farmorubicin PFS 10 Epirubicini 2 mg/ml Flakons N1 |Pfizer Italia s.r.l., [04-0057/11/002 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg/5 ml solution for hydrochloridum Italija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
injection, Solution for neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, 2 mg/ml Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
kardiotoksicitates riska faktoriem, 1pasi, lietojot vienlaicigi
ar trastuzumabu. Ieklauta informacija par blakusparadibu
zinoSanu. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
227 04-0056 |Farmorubicin PFS 50 Epirubicini 50 mg/25 ml Pfizer Italia s.r.l., |04-0056/11/002 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg/25 ml solution for  |hydrochloridum Flakons N1 Italija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

injection, Solution for
injection, 2 mg/ml

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€muma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
kardiotoksicitates riska faktoriem, pasi, lietojot vienlaicigi
ar trastuzumabu. Ieklauta informacija par blakusparadibu
zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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228 99-0122 |Farmorubicin RD 10 mg |Epirubicini 10 mg Flakons N1  |Pfizer Italia s.r.l., [99-0122/11/002 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
powder for solution for |hydrochloridum Italija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
injection, Powder for neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
solution for injection, 10 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
mg droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
kardiotoksicitates riska faktoriem, pasi, lietojot vienlaicigi
ar trastuzumabu. Teklauta informacija par blakusparadibu
zinoSanu. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
229 99-0123 |Farmorubicin RD 50 mg |Epirubicini 50 mg Flakons N1  |Pfizer Italia s.r.l., {99-0123/11/002 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
powder for solution for |hydrochloridum Italija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
injection, Powder for neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
solution for injection, 50 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
mg drosuma pamatdatiem. Iek]auts bridinajums par
kardiotoksicitates riska faktoriem, 1pasi, lietojot vienlaicigi
ar trastuzumabu. Ieklauta informacija par blakusparadibu
zinoSanu. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
230 04-0052 |Zavedos 10 mg Idarubicini 10 mg Stikla Pfizer Italia s.r.l., {04-0052/11/002 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
capsules, Capsules, 10  [hydrochloridum  |pudelite N1 Italija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
kardiotoksicitates riska faktoriem, 1pasi, lietojot vienlaicigi
ar trastuzumabu. Izmainas lietoSanas instrukcija nav
nenjecieiamas
231 04-0055 |Zavedos 10 mg powder |ldarubicini 10 mg Flakons N1  |Pfizer Italia s.r.l., [04-0055/11/002 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

for solution for
injection, Powder for
solution for injection, 10
mg

hydrochloridum

Italija

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Iek]auts bridinajums par
kardiotoksicitates riska faktoriem, Ipasi, lietojot vienlaicigi
ar trastuzumabu. Izmainas lieto$anas instrukcija nav
neniecieamas
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232 04-0053 |Zavedos 25 mg Idarubicini 25 mg Stikla Pfizer Italia s.r.l., |04-0053/11/002 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
capsules, Capsules, 25 [hydrochloridum pudelite N1 Italija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
mg neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
kardiotoksicitates riska faktoriem, pasi, lietojot vienlaicigi
ar trastuzumabu. Izmainas lieto$anas instrukcija nav
nenieciedamas
233 04-0051 |Zavedos 5 mg capsules, [ldarubicini 5 mg Stikla pudelite |Pfizer Italias.r.l., 104-0051/11/002 I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
Capsules, 5 mg hydrochloridum N1 Italija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
kardiotoksicitates riska faktoriem, 1pasi, lietojot vienlaicigi
ar trastuzumabu. Izmainas lietoSanas instrukcija nav
nenieciefamas
234 04-0054 |Zavedos 5 mg powder |ldarubicini 5 mg Flakons N1 Pfizer Italia s.r.l., {04-0054/11/002 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
for solution for hydrochloridum Italija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
injection, Powder for neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
solution for injection, 5 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
mg droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
kardiotoksicitates riska faktoriem, 1pasi, lietojot vienlaicigi
ar trastuzumabu. Izmainas lietoSanas instrukcija nav
nenjecieiamas
235 11-0116 |Xalopticom 50 Latanoprostum, 2,5 ml Polietiléna Pharmaceutical CZ/H/0580/001/1A/]1A A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
micrograms/5 mg/ml eye| Timololi maleas  [pudelite N1; N3; N6 |Works 007/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
drops, solution, Eye "Polpharma" piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
drops, solution, 50 ug/5 S.A., Polija iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja

mg/ml

apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Tiek mainita aktivas
vielas (latanoprosts) razotaja adrese.; 1A A.5.b Gatava
produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Tiek mainita

galanradnkta ravotdia adrece
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236 11-0116 |Xalopticom 50 Latanoprostum, 2,5 ml Polietiléena  |Pharmaceutical  [CZ/H/0580/001/IA/|IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/5 mg/ml eye| Timololi maleas  [pudelite N1; N3; N6 |Works 005 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
drops, solution, Eye "Polpharma" izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
drops, solution, 50 pg/5 S.A., Polija vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
mg/ml razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tomolola
maleats
237 07-0132 |CosmoFer 50 mg/ml Ferri (111) 250 mg/5 ml Pharmacosmos  |DK/H/0169/001/11/ |1l B.l.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas
solution for infusion and [hydroxidum cum |Ampula N10; 500  [A/S, Danija 024 izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas (dzelzs hidroksida
injection, Solution for  [dextranum mg/10 ml Ampula dekstrana komplekss) pamatlieta.
injection and infusion, N2; N5; 100 mg/2
50 mg/ml ml Ampula N5; N10
238 11-0164 |Atorvastatin Portfarma |Atorvastatinum 10 mg Portfarma ehf, DK/H/1841/001/1A[IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
10 mg film-coated PA/AI/PVHIIAI Islande /007 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Tiek
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; mainits primaras un sekundaras iepakoSanas vietas
tablets, 10 mg N28; N30; N50; nosaukums.
NG60; N84; N9O;
N96; N98; N100;
N500
239 11-0165 |Atorvastatin Portfarma |Atorvastatinum 20 mg Portfarma ehf, DK/H/1841/002/1A[IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
20 mg film-coated PA/AI/PVHIIAI Islande /007 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Tiek
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; mainits primaras un sekundaras iepakosanas vietas
tablets, 20 mg N28; N30; N50; nosaukums.
N60; N84; N9O;
N96; N98; N100;
N500
240 11-0166 |Atorvastatin Portfarma |Atorvastatinum 40 mg Portfarma ehf, DK/H/1841/003/1A[IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
40 mg film-coated PA/AI/PVHIIAI Islande /007 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Tiek
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; mainits primaras un sekundaras iepakosanas vietas
tablets, 40 mg N28; N30; N50; nosaukums.
NG60; N84; N9O;
N96; N98; N100;
N500
241 09-0495 |Fluconazole Portfarma [Fluconazolum 150 mg PVH/AI Portfarma ehf, NL/H/1017/003/1B/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Tiek veikta

150 mg capsules, hard,

Capsules, hard, 150 mg

blisteris N1; N2; N4

Islande

008

zalu nosaukuma maina Niderlandg. Bija: Fluconazol
Novopharm; bis: Fluconazole Pharmathen.
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242 09-0494 |Fluconazole Portfarma [Fluconazolum 50 mg PVH/AI Portfarma ehf, NL/H/1017/001/1B/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Tiek veikta
50 mg capsules, hard, blisteris N7; N10;  [TIslande 008 zalu nosaukuma maina Niderlandg. Bija: Fluconazol
Capsules, hard, 50 mg N14; N20; N28; Novopharm; bis: Fluconazole Pharmathen.
N30; N50; N100
243 05-0401 |Subutex 2 mg sublingual [Buprenorphini 2mg RB FR/H/0147/002/1A/]1A B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
tablets, Sublingual hydrochloridum Neilona/Al/PVH/AI |Pharmaceuticals |040/G produkta testa procedura. Tiek pievienota papildus
tablets, 2 mg blisteris N7; N28 Limited, galaprodukta mikrobiologiskas tiribas parbaudes vieta.; |1A
Lielbritanija B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota papildus stabilitates p&tfjumu
veikSanas vieta.; |A B.11.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Nelielas izmainas
piemaisTjumu noteikSanas metode. ; IA B.11.b.3.a. Nelielas
gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana
izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas.
Nelielas razo$anas procesa izmainas.
244 05-0401 |Subutex 2 mg sublingual [Buprenorphini 2mg RB FR/H/0147/002/IA/]IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Sublingual hydrochloridum Neilona/Al/PVH/AI |Pharmaceuticals [041 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, 2 mg blisteris N7; N28 Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
245 05-0401 |Subutex 2 mg sublingual |Buprenorphini 2mg RB FR/H/0147/002/1B/|IB B.l.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas

tablets, Sublingual
tablets, 2 mg

hydrochloridum

Neilona/Al/PVH/AI
blisteris N7; N28

Pharmaceuticals
Limited,
Lielbritanija

35/G

ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Nelielas
izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas
dala.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Tiek aizstata aktivas vielas
(buprenorfina hidrohlorids) identifikacijas metode.; 1B
B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai
pievieno$ana). Tiek mainita aktivas vielas (buprenorfina
hidrohlorids) dalinu lieluma noteik§anas metode.
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246 05-0402 |Subutex 8 mg sublingual |Buprenorphini 8 mg RB FR/H/0147/003/IA/]IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
tablets, Sublingual hydrochloridum Neilona/Al/PVH/AI |Pharmaceuticals |040/G produkta testa procedura. Tiek pievienota papildus
tablets, 8 mg blisteris N7; N28 Limited, galaprodukta mikrobiologiskas tiribas parbaudes vieta.; |1A
Lielbritanija B.Il.b.2.a Sérijas parbaudes/testéanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Tiek pievienota papildus stabilitates p&tijumu
veik$anas vieta.; |A B.1l.b.2.a Serijas parbaudes/testésanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Nelielas izmainas
piemaisTjumu noteikSanas metode. ; I1A B.11.b.3.a. Nelielas
gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana
izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas.
Nelielas razosanas procesa izmainas.
247 05-0402 |Subutex 8 mg sublingual |Buprenorphini 8 mg RB FR/H/0147/003/1A/|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Sublingual hydrochloridum Neilona/Al/PVH/AI |Pharmaceuticals 041 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, 8 mg blisteris N7; N28 Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
248 05-0402 |Subutex 8 mg sublingual [Buprenorphini 8 mg RB FR/H/0147/003/1B/|IB B.l.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas

tablets, Sublingual
tablets, 8 mg

hydrochloridum

Neilona/Al/PVH/AI
blisteris N7; N28

Pharmaceuticals
Limited,
Lielbritanija

35/G

ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Nelielas
izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobeZotas pieejamibas
dala.; IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa proceduras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek aizstata aktivas vielas
(buprenorfina hidrohlorids) identifikacijas metode.; 1B
B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievieno$ana). Tiek mainita aktivas vielas (buprenorfina
hidrohlorids) dalinu lieluma noteik$anas metode.
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249 05-0211 |Roferon-A 3 million Alpha - 3 MIU/0,5 mi Roche Latvija NL/H/0028/011/11/ |Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
international units interferonum - 2 a |Pilnslirce N1; N5; [SIA, Latvija 065 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
(MI1U) solution for N6; N12; N30 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection in pre-filled Papildinata un harmonizéta dro$uma informacija saskana ar
syringe, Solution for uznémuma dro$uma pamatdatiem un ribavirina periodiski
injection in a pre-filled atjaunojama dro$uma zinojuma novértésanas procedaras
syringes, 3 MIU/0,5 ml (NL/H/PSUR/0036/003) rezultatu. Ieklauts bridinajums par
psihisku traucg&jumu risku pacientiem, kuri lieto narkotiskas
vielas vai parmerigi lieto alkoholu. Ieklauta informacija par
biologisko zalu izsekojamibu. Pievienota informacija par
blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
250 99-1058 |Tobradex 3 + 1 mg/ml |Tobramycinum, 5 ml Plastikata s.a. Alcon- 99-1058/11/004 11 B.Il.c.1.d Izmainas, kas attiecas uz neapstiprinatiem
eye drops, suspension, [Dexamethasonum |pudelite N1 Couvreur n.v., paligvielas specifikaciju ierobezojumiem
Eye drops, suspension, 3 Belgija
+ 1 mg/ml
251 13-0116 |Capecitabine Sandoz Capecitabinum 150 mg Al/Al blisteris |Sandoz d.d., NL/H/2458/001/11/ |11 B.l.a.1.b Aktivas vielas raZo8anas procesa izmantotas
150 mg film-coated N28; N30; N50; N56; [S]ovénija 005 izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai

tablets, Film-coated
tablets, 150 mg

N60; N80; N84; N90;
N100; N110; N112;
N120; N180; 150 mg
PVH/PVDH aluminija
blisteris N28; N30;
N50; N56; N60; N80;
N84; N90; N100;
N110; N112; N120;
N180

aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
pamatots ar DMF. Tiek pievienots alternativs aktivas vielas
(kapecitabins) razotajs.
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252 13-0117 |Capecitabine Sandoz ~ |Capecitabinum 500 mg Al/Al blisteris |Sandoz d.d., NL/H/2458/002/11/ |11 B.l.a.1.b Aktivas vielas razoanas procesa izmantotas
500 mg film-coated N28; N30; N50; N56; [Slovénija 005 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
tablets, Film-coated N6O; N80; N84; N9O; aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
tablets, 500 mg N100; N110; N112; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N120; N180; 500 mg e TR Lo )
PVH/PVDH aluminija sertifikats un jauna a.ktlva.s V.1elas razotaja E)letelkim_ls 1r.
blisteris N28: N30; pamatots ar DMF. Tiek pievienots alternativs aktivas vielas
N50: N56: N60: N8O: (kapecitabins) razotajs.
N84; N90; N100;
N110; N112; N120;
N180
253 99-0828 |Diclac ID 150 mg Diclofenacum 150 mg Blisteris Sandoz d.d., 99-0828/1A/005/G |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
modified release tablets, |natricum N20; N100 Slovénija starpprodukta vai gatava produkta raZzotnes, iepakosanas
Modified-release tablets, vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
150 mg kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja min&ta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.; 1A
A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitro$ana (ja mingta dokumentacija). Tiek
svitrots aktivas vielas diklofenaka natrija razotajs.
254 99-0827 |Diclac ID 75 mg Diclofenacum 75 mg PP/AI Sandoz d.d., 99-0827/1A/005/G |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
modified release tablets, |natricum blisteris N10; N20; |Slovénija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
Modified-release tablets, N100; 75 mg vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
75 mg PVH/PVDH kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

alumtnija blisteris
N10; N20; N100

paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.; A
A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga raZotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots aktivas vielas diklofenaka natrija razotajs.
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255 11-0109 [Latizolil 50 Latanoprostum 0,125 mg/2,5 ml Sandoz d.d., DE/H/2076/001/1A |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms/ml eye ZBPE pudelite N1; [Slovénija /012 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
drops, solution, Eye N3; N6 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
drops, solution, 50 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedtira
ug/mi DE/H/XXXX/IA/0597/G iek]autas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF) ievieSana.
256 10-0266 |Prescanden HCT 16 Candesartanum 16 mg/12,5 mg A/Al |Sandoz d.d., DE/H/1828/002/1A [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
mg/12,5 mg tablets, cilexetili, Hydro-  [perforéts vienas devas [Slovenija /013 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
Tablets, 16 mg/12,5 mg |chlorothiazidum  |blisteris NSO (50x1); maina Cehija.
16 mg/12,5 mg Al/Al
blisteris N7; N10;
N14; N20; N21; N28;
N30; N50; N56; N60;
N84; N90; N98; N100;
16 mg/12,5 mg ABPE
pudele N7; N14; N21,;
N28; N56; N84; N98;
N100; N250
257 10-0266 |Prescanden HCT 16 Candesartanum 16 mg/12,5 mg Sandoz d.d., DE/H/1828/002/1A |IA B.111.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
mg/12,5 mg tablets, cilexetili, Hydro-  |Al/Al perforéts Slovénija /012/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas

Tablets, 16 mg/12,5 mg

chlorothiazidum

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

attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta
izmaina.; A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(hidrohlortiazids).; A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu (hidrohlortiazids).
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258 10-0266 |Prescanden HCT 16 Candesartanum 16 mg/12,5 mg Al/Al  (Sandoz d.d., DE/H/1828/002/1A [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/12,5 mg tablets, cilexetili, Hydro- |perforéts vienas devas [S]loveénija /010 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Tablets, 16 mg/12,5 mg |chlorothiazidum  |blisteris NSO (50x1); kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
1§ mg{ 12,5 .mg A_I/AI un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedtira
E"ffk'fz%?ioﬁ % DE/H/XXXX/IA/0597/G icklautas izmainas.
N30; N50; N56: N60; Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF) ievieSana.
N84; N90; N98; N100;
16 mg/12,5 mg ABPE
pudele N7; N14; N21;
N28; N56; N84; N98;
N100; N250
259 10-0267 |Prescanden HCT 8 Candesartanum 8 mg/12,5 mg Al/Al  [Sandoz d.d., DE/H/1828/001/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg/12,5 mg tablets, cilexetili, Hydro-  [blisteris N7; N10; Slovénija /013 adreses izmainas. Registracijas apliecibas pasnicka adreses

Tablets, 8 mg/12,5 mg

chlorothiazidum

N14; N20; N21; N28;
N30; N50; N56; N60;
N84; N90; N98; N100;
8 mg/12,5 mg Al/Al
perforéts vienas devas
blisteris N50 (50x1); 8
mg/12,5 mg ABPE
pudele N7; N14; N21;
N28; N56; N84; N98;
N100; N250

maina Cehija.
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260 10-0267 |Prescanden HCT 8 Candesartanum 8 mg/12,5 mg Al/Al |Sandoz d.d., DE/H/1828/001/1A [IA B.111.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
mg/12,5 mg tablets, cilexetili, Hydro- [blisteris N7; N10;  |Slovénija /012/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
Tablets, 8 mg/12,5 mg [chlorothiazidum  |N14; N20; N21; attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta
N28; N30; N50; izmaina.; 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
N56; N60; N84; atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N90; N98; N100; 8 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/12,5 mg Al/Al vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
perforéts vienas razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
devas blisteris N50 (hidrohlortiazids).; 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas
(50x1); 8 mg/12,5 Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
mg ABPE pudele vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
N7; N14; N21; N28; aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
N56; N84; N98; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
N100; N250 vielu (hidrohlortiazids).
261 10-0267 |Prescanden HCT 8 Candesartanum 8 mg/12,5 mg AI/Al  |Sandoz d.d., DE/H/1828/001/1A [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/12,5 mg tablets, cilexetili, Hydro- blisteris N7; N10; Slovénija /010 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Tablets, 8 mg/12,5mg [chlorothiazidum  |N14 N20; N21; N28; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N30; N50; N56; N6 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedira
N84; N90; N98; N100; . _ . .
8 mg/12.5 mg AV/AI DE/H/XX.X.X/IA/O5S.37/_G ieklautas izmaipas. o
o Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
perforéts vienas devas
blisteris N50 (50x1); 8
mg/12,5 mg ABPE
pudele N7; N14; N21,
N28; N56; N84; N98;
N100; N250
262 00-0468 |Exoderil 10 mg/g cream, [ Naftifini 150 mg/15 g Sandoz GmbH, [00-0468/1B/006 IB C.l.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
Cream, 10 mg/g hydrochloridum  |[Aluminija tiibina Austrija izmainas. Tiek veiktas izmainas mark&uma teksta.
N1; 300 mg/30 g
Aluminija tibina N1
263 00-0469 |Exoderil 10 mg/ml Naftifini 100 mg/10 ml Stikla |Sandoz GmbH,  [00-0469/1B/006 IB C.l.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
cutaneous solution, hydrochloridum flakons N1 Austrija izmainas. Tiek veiktas izmainas mark&uma teksta.

Cutaneous solution, 10
ma/ml
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264 13-0108 [Prescanden HCT 32 Candesartanum 32 mg/12,5 mg Sandoz DE/H/1828/003/1A [IA B.111.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, Hydro-|ABPE pudele N56; |Pharmaceuticals [/012/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
Tablets, 32 mg/12,5 mg [chlorothiazidum  |N100; 32 mg/12,5 |d.d., Slovénija attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta
mg Al/Al blisteris izmaina.; 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
N7; N10; N14; N28; atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N30; N56; N60; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N90; N98; N100; vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N300 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(hidrohlortiazids).; 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu (hidrohlortiazids).
265 13-0108 [Prescanden HCT 32 Candesartanum 32 mg/12,5 mg Sandoz DE/H/1828/003/1A |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, Hydro-|ABPE pudele N56; [Pharmaceuticals [/010 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Tablets, 32 mg/12,5 mg |chlorothiazidum N100; 32 mg/12,5 |d.d., Slovénija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg Al/Al blisteris un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedira
N7; N10; N14; N28; DE/H/XXXX/1A/0597/G ieklautas izmainas.
N30; N56; N60; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N90; N98; N100;
N300
266 13-0109 [Prescanden HCT 32 Candesartanum 32 mg/25 mg Al/Al |Sandoz DE/H/1828/004/1A [IA B.111.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
mg/25 mg tablets, cilexetilum, Hydro-|blisteris N7; N10;  |Pharmaceuticals [/012/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas

Tablets, 32 mg/25 mg

chlorothiazidum

N14; N28; N30;
N56; N60; N9O;
N98; N100; N300;
32 mg/25 mg ABPE
pudele N56

d.d., Slovénija

attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta
izmaina.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(hidrohlortiazids).; 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 (hidrohlortiazids).
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267 13-0109 [Prescanden HCT 32 Candesartanum 32 mg/25 mg Al/Al |Sandoz DE/H/1828/004/1A |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/25 mg tablets, cilexetilum, Hydro-|blisteris N7; N10;  |Pharmaceuticals |/010 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Tablets, 32 mg/25 mg |chlorothiazidum N14; N28; N30; d.d., Slovénija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N56; N60; N9O; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedtira
N98; N100; N300; DE/H/XXXX/1A/0597/G ieklautas izmainas.
32 mg/25 mg ABPE Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF) ievieSana.
pudele N56
268 07-0161 |Vaxigrip for pediatric  |Vaccinum 0,25 ml Stikla Sanofi Pasteur FR/H/0139/001/IA/[IA A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai
use suspension for influenzae pilnslirce bez adatas |S.A., Francija 044/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
injection in pre-filled inactivatum ex N1; N10; N20; 0,25 maina Austrija, Griekija un Italija. Bija: Sanofi Pasteur MSD
syringe, Suspension for |virorum fragmentis |ml Stikla pilnslirce SNC, 8, rue Jonas Salk, 69007 Lyon, Francija; bas: Sanofi
injection in pre-filled praeparatum ar 1 adatu N1; N10; Pasteur MSD SNC, 162, avenue Jean Jaures, 69007 Lyon,
syringe, 0,25 ml N20 Francija.; 1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstos$i kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
269 07-0162 |Vaxigrip suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur FR/H/0121/001/1A/|IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
injection in pre-filled influenzae pilnslirce bez adatas |S.A., Francija 070/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
syringe, Suspension for |inactivatum ex N1; N10; N20; N50; maina Austrija, Griekija un Italija. Bija: Sanofi Pasteur MSD
injection in pre-filled virorum fragmentis 0,5 ml Stikla SNC, 8, rue Jonas Salk, 69007 Lyon, Francija; bas: Sanofi
syringe, 0,5 ml praeparatum pilnslirce ar 1 adatu Pasteur MSD SNC, 162, avenue Jean Jaures, 69007 Lyon,
N1; N10; N20; N50 Francija.; 1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstos$i kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
270 96-0149 |Depakine 57,64 mg/ml  [Natrii valproas 8,646 g/150 ml Sanofi-aventis 96-0149/1A/004 IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Tiek

syrup, Syrup, 57,64
mg/ml

Pudelite N1

Latvia SIA,
Latvija

veiktas izmainas zalu mark&uma teksta.
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271 98-0733 |Oftan Dexa 1 mg/ml eye [Dexamethasonum |5 mg/5 ml Plastikata [Santen Oy, 98-0733/1A/001 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
drops, solution, Eye pudelite N1 Somija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
drops, solution, 1 mg/mi izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
deksametazona natriia fosfats
272 00-0712 |Oftan Dexa-Chlora Dexamethasonum, |10 ml ZBPE Santen Oy, 00-0712/1A/001 IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
1mg/2 mg/ml eye drops, |Chloram- pudelite N1 Somija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Eye drops, solution, 1 |phenicolum izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/2 mg/ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
deksametazona natriia fosfats
273 14-0103 |[Sanluper 40 mg/12,5 mg | Telmisartanum, 40 mg/12,5 mg Sigillata Limited, |DK/H/2307/001/IA |'AB.Il.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.

tablets, Tablets, 40
mg/12,5 mg

Hydro-
chlorothiazidum

ABPE konteiners

N30; N90; N250; 40

mg/12,5 mg
PVDHY/AI blisteris
N14; N28; N56;
N84; N98; 40
mg/12,5 mg Al/Al
blisteris N14; N28;
N56; N84; N98

Lielbritanija

/001/G

Grupa DK/H/2307/IA/001/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras
iepakosanas vieta.; 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 pamatlietas (PSMF) ievie$ana.;
IA B.1.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana bez sérijas parbaudes/testéSanas. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Merckle GmbH Ludwig-
Merckle-StraBe 3 89143 Blaubeuren, Vacija.; IA B.1l.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; IA B.I1.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievieno$ana. Grupa DK/H/2307/I1A/001/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota primaras iepakoSanas vieta.; |1A B.1l.b.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievieno$ana. Grupa
DK/H/2307/IA/001/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota sérijas parbaudes
vieta.; IA B.11.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas parbaudes/testéSanas. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Teva Pharma B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem Niderlande.; IA B.1l.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta.
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274 14-0103 |Sanluper 40 mg/12,5 mg | Telmisartanum, 40 mg/12,5 mg ABPE |Sigillata Limited, |DK/H/2307/001/IB |IB A.2.b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
tablets, Tablets, 40 Hydro- konteiners N30; N90; |Lielbritanija /002/G DK/H/2307/1B/002/G icklautas izmainas. Zalu nosaukuma
mg/12,5 mg chlorothiazidum  [N250; 40 mg/12,5 mg maina Vacija. Bija: Sanluper 40 mg/12,5 mg Tabletten Bis:
PVDH/AI blisteris Telmisartan comp. AbZ 40 mg/12,5 mg Tabletten; IB A.2.b
N14; N28; N56; N84; _ ey oy . -
N98: 40 mg/12,5 mg Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
AI/A'I blisteris I’\114; mair,la} Niderlandg. Bija: Sanluper 40 mg/12,5 mg tablet Bis:
N28: N56: N84: N98 Telmisartan/HCT 40/12,5mg Teva, tabletten.
275 14-0104 |Sanluper 80 mg/12,5 mg [ Telmisartanum, 80 mg/12,5 mg Sigillata Limited, |[DK/H/2307/002/IA]IA B.11.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par s€rijas izlaidi

tablets, Tablets, 80
mg/12,5 mg

Hydrochlorothiazid
um

Al/Al blisteris N14;
N28; N56; 80
mg/12,5 mg ABPE
konteiners N30;
N90; N250; 80
mg/12,5 mg
PVDHY/AI blisteris
N14; N28; N56

Lielbritanija

/001/G

atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Merckle GmbH Ludwig-Merckle-Strale
389143 Blaubeuren, Vacija.; IA B.11.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; |A B.11.b.1.b
Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Grupa DK/H/2307/1A/001/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta.; A B.11.b.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Grupa DK/H/2307/1A/001/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota s€rijas parbaudes vieta.; |A B.1l.b.2.c1 Par
import€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas.
Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Teva
Pharma B.V. Swensweg 5, 2031 GA Haarlem Niderlande.;
IA B.Il.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.;
IA B.11.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa DK/H/2307/1A/001/G iek]autas
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276 14-0104 |Sanluper 80 mg/12,5 mg | Telmisartanum, 80 mg/12,5 mg AlI/Al |Sigillata Limited, [DK/H/2307/002/IB [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pie$kirta) izmainas. Grupa
tablets, Tablets, 80 Hydro- blisteris N14; N28; | ielbritanija /002/G DK/H/2307/1B/002/G icklautas izmainas. Zalu nosaukuma
mg/12,5 mg chlorothiazidum  [NS6; 80 mg/12,5 mg maina Vacija. Biis: Sanluper 80 mg/12,5 mg Tabletten ; IB
QngENI;c;rg?g%ers N30; A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
mg/i2,5 mg; PVDH/AI mair,la} Niderlandg. Bija: Sanluper 80 mg/12,5 mg tablet Bas:
blisteris N14: N28: Telmisartan/HCT 80/12,5 mg Teva, tabletten.
N56
277 14-0105 |[Sanluper 80 mg/25 mg |Telmisartanum, 80 mg/25 mg Al/Al |Sigillata Limited, |DK/H/2307/003/1A [IA B.Il.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga

tablets, Tablets, 80
mg/25 mg

Hydrochlorothiazid
um

blisteris N14; N28;
N56; 80 mg/25 mg
PVDHY/AI blisteris
N14; N28; N56; 80
mg/25 mg ABPE
konteiners N30;
N90; N250

Lielbritanija

1001/G

razotaja aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Merckle GmbH Ludwig-Merckle-StraBe 3 89143
Blaubeuren, Vacija.; |A B.11.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoS$anas vieta.; |A B.11.b.1.b Primaras iepako$anas vietas
aizstasana vai pievieno$ana. Grupa DK/H/2307/IA/001/G icklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.; |1A
B.Il.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa DK/H/2307/1A/001/G ieklautas izmainas.
Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; |A B.1l.b.2.c1 Par
importéSanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots
par sé€rijas izlaidi atbildigais razotajs Teva Pharma B.V. Swensweg
5, 2031 GA Haarlem Niderlande.; |A B.Il.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienota
sekundaras iepakoSanas vieta.; |A B.I1.b.1.b Primaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa DK/H/2307/1A/001/G
ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; |1A
C.1.8.a Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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278 14-0105 |Sanluper 80 mg/25 mg | Telmisartanum, 80 mg/25 mg AI/Al  |Sigillata Limited, |DK/H/2307/003/IB [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
tablets, Tablets, 80 Hydro- blisteris N14; N28; | ielbritanija /002/G DK/H/2307/1B/002/G icklautas izmainas. Zalu nosaukuma
mg/25 mg chlorothiazidum  |N56; 80 mg/25 mg maina Vacija. Biis: Sanluper 80 mg/25 mg Tabletten; IB
llil\lléllngil _blll';tgngso A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
mg /2'5 mg' ABPiE mair,la} Niderlandg. Bija: Sanluper 80 mg/25 mg tablet Bas:
Konteiners N30: N9O: Telmisartan/HCT 80/25 mg Teva, tabletten.
N250
279 05-0618 |Urostad 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg ABPE Stada DE/H/1884/001/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
modified release hydrochloridum pudele N60; N250; |Arzneimittel AG, [/021/G adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/IA/600/G ieklauta
capsules, hard, Modified 0,4 mg Vacija izmaina. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina
release capsules, hard, PVDH/PE/PVH/AI Italija. Bija: Via Domenico Scarlatti 31, Milano, 20124,
0,4 mg blisteris N30; N10; Italija; bus: Via Pavia 6, Milan, Italija.; IA C.1.8.a
N14; N15; N20; Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ievieSana, par
N28; N48; N50; farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
N56; N60; N9O; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N98; N100; N200 farmakovigilances sistémas plana. Procediira
DE/H/xxxx/1A/600/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sist€mas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
280 05-0277 |Spazgan 40 mg tablets, |Drotaverini 40 mg PVH/AI Stirolbiofarm 05-0277/1B/006/G [IB B.11.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
Tablets, 40 mg hydrochloridum blisteris N12 Baltikum SIA, produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
Latvija procesa. Citas izmainas ; 1B B.11.d.z Izmainas gatava
produkta parbaude. Citas izmainas.
281 99-0202 |Xefo 4 mg film-coated [Lornoxicamum 4 mg Stikla pudele [Takeda Austria |DK/H/0123/001/IA|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Film-coated N250; N500; 4 mg |GmbH, Austrija /053 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, 4 mg PVH/AI blisteris kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N20; N10; N30; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N50; N100 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
282 99-0203 |Xefo 8 mg film-coated |Lornoxicamum 8 mg PVH/AI Takeda Austria  [DK/H/0123/002/1A |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

tablets, Film-coated
tablets, 8 mg

blisteris N20; N10;
N30; N50; N100; 8
mg Stikla pudele
N250; N500

GmbH, Austrija

/053

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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283 00-0133 |Xefo 8 mg powder and |Lornoxicamum 8 mg Stikla flakons |Takeda Austria |DK/H/0123/005/IA|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solvent for solution for un ampula N1; N5; |GmbH, Austrija [/053 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection, Powder and N6; N10 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
solvent for solution for un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
injection, 8 mg Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF) ievieSana.

284 99-0517 |Controloc 20 mg gastro- [Pantoprazolum 20 mg AVAI blisteris ar Takeda GmbH, |DE/H/0268/001/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
resistant tablets, Gastro- Eaﬂon,jls;p,ﬁggju&n;omglo Vacija 1203/G adreses izmainas. Procedara Nr. DE/H/xxxx/IA/603/G

resistant tablets, 20 mg

N56; N60; N84; N9O;
NO8;N98(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140;
N140(10x14); N140 (5x28);
N150(10x15); N280 (20x14);
N280 (10x28); N500; N700
(5x140); 20 mg ABPE pudele
N14; N28; N7; N10; N15;
N24; N30; N48; N49; N56;
N60; N84; N90; N98; N98
(2x49); N100; N112; N168;
N50; N140; N140 (10x14);
N140 (5x28); N150(10x15);
N280 (20x14); N280 (10x28);
N500; N700 (5x140); 20 mg
Al/Al blisteris N14; N28;N7;
N10; N15; N30; N49; N56;
N60; N84; N90; N98; N98
(2x49); N100; N112; N168;
N50; N140; N140(10x14);
N140 (5x28); N150(10x15);
N280 (20x14); N280 (10x28);
N500; N700 (5x140)

ieklautas izmainas. Tiek mainita registracijas apliecibas
Tpasnieka adrese Danija.
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285 99-0518 |Controloc 40 mg gastro- [Pantoprazolum io mg A"A'Ab'_iéte”sli;. \o Takeda GmbH, |DE/H/0268/002/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
resistant tablets, Gastro- Naﬂ?nsls;p,ggg{uﬁ;o; nag; | Vacija 1203/G adreses izmainas. Procedtira Nr. DE/H/xxxx/IA/603/G
resistant tablets, 40 mg N56; N60; N84; N90; N9g; icklautas izmainas. Tiek mainita registracijas apliecibas
N8 (2x49); N100; N112; ipasnieka adrese Danija.
N168; N50; N140; N140
(10x14); N150 (10x15); N700
(5x140); 40 mg ABPE pudele
N14; N28; N7; N10; N15;
N24; N30; N48; N49; N56;
N60; N84; N90; N98; N98
(2x49); N100; N112; N168;
N50; N140; N140 (10x14);
N150 (10x15); N700 (5x140);
40 mg Al/Al blisteris N14;
N28; N7; N10; N15; N30;
N49; N56; N60; N84; N9O;
NO98; N98 (2x49); N100;
N112; N168; N50; N140;
N140 (10x14); N150 (10x15);
N700 (5x140)
286 04-0235 |Fluconazol Nycomed Fluconazolum 150 mg PVH/AI Takeda Pharma  [04-0235/1A/123 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
150 mg capsules, hard, blisteris N1; N2 AS, lgaunija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Capsules, hard, 150 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
flukonazols.
287 03-0430 |Pamol 500 mg film- Paracetamolum 500 mg Blisteris Takeda Pharma  [03-0430/1A/124 IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- N10 AS, lgaunija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 500 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas paracetamola sertifikats no jauna razotaja.
288 03-0429 |Xefo Rapid 8 mg film- [Lornoxicamum 8 mg Takeda Pharma  |DK/H/0123/006/IA |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI AS, lgaunija /053 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 8 mg blisteris N20; N10; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N6; N30; N50; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N100; N250 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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289 00-0325 |Lorafen 1 mg coated Lorazepamum 1 mg PVH/AI Tarchomin 00-0325/1B/011 IA B.I11.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Coated tablets, 1 blisteris N25 (1 x  |Pharmaceutical sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg 25) Works "Polfa" izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
S.A., Polija vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas Lorazepama sertifikats no jauna razotaja.
290 00-0326 |Lorafen 2,5 mg coated [Lorazepamum 2,5 mg PVH/AI Tarchomin 00-0326/1B/011 IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Coated tablets, blisteris N25 Pharmaceutical sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
2,5mg Works "Polfa" izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
S.A., Polija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(raZotaja aizstasana vai pievienos$ana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas Lorazepama sertifikats no jauna razotaja.
291 11-0150 |Candesartan Teva 16 mg|Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |Teva Pharma NL/H/2026/003/11/ |11 B.Il.d.1.e Izmainas, kas atticcas uz gatava produkta
tablets, Tablets, 16 mg [cilexetilum aluminija blisteris  |B.V., Niderlande (013 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek
N7; N10; N14; N15; palielinats kop&jo piemaistjumu limits.
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N50 (50x1)
292 11-0151 [Candesartan Teva 32 mg|Candesartanum 32 mg PVH/PVDH |Teva Pharma NL/H/2026/004/11/ |11 B.11.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
tablets, Tablets, 32 mg [cilexetilum aluminija blisteris  |B.V., Niderlande (013 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek
N7; N10; N14; N15; palielinats kop&jo piemaistjumu limits.
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N50 (50x1)
293 11-0148 |[Candesartan Teva 4 mg |Candesartanum 4 mg PVH/PVDH |Teva Pharma NL/H/2026/001/11/ |11 B.1l.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
tablets, Tablets, 4 mg [cilexetilum aluminija blisteris  |B.V., Niderlande (013 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek

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

palielinats kopgjo piemaistjumu limits.
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294 11-0149 [Candesartan Teva 8 mg |Candesartanum 8 mg PVH/PVDH |Teva Pharma NL/H/2026/002/11/ |11 B.11.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
tablets, Tablets, 8 mg [cilexetilum aluminija blisteris  |B.V., Niderlande (013 neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem. Tiek
N7; N10; N14; N15; palielinats kop&jo piemaistjumu limits.
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N50 (50x1)
295 11-0318 [Candesartan/HCT Teva |Candesartanum 16 mg/12,5 mg Teva Pharma NL/H/2027/002/11/ |11 B.1l.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
16 mg/12,5 mg tablets, |cilexetilum, Hydro-|PVH/PVDH B.V., Niderlande |013 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas,
Tablets, 16 mg/12,5 mg [chlorothiazidum  |aluminija blisteris kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
N7; N10; N14; N15; specifikaciju ierobezojumiem.
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N50 (50x1)
296 11-0319 [Candesartan/HCT Teva |Candesartanum 8 mg/12,5 mg Teva Pharma NL/H/2027/001/11/ |11 B.11.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
8 mg/12,5 mg tablets,  [cilexetilum, Hydro-|PVH/PVDH B.V., Niderlande (013 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas,

Tablets, 8 mg/12,5 mg

chlorothiazidum

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

kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
specifikaciju ierobezojumiem.
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297

06-0002

Clarithromycin - Teva
250 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 250 mg

Clarithromycinum

250 mg PVH/AI
blisteris N14; N12;
N10; N20; N120;
250 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N10; N12;
N14; N20; N120

Teva Pharma
B.V., Niderlande

06-0002/1B/007/G

IB C.l.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.
Apvienots zalu apraksts un markg&juma teksts 250 mg un 500 mg
devam.; IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmaigas. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
Teva Groups CCSI No. 247/04/03/14 klaritromicinam. Zalu
apraksta 4.3. un 4.5. apak$punkta pievienota informacija par zalu
kontrindicétu lietoSanu ar lovastatinu, simvastatinu un kolhicinu,
apakspunkta 4.5. pievienota informacija par mijiedarbibu ar
etravirinu, aminoglikozidiem, peroraliem hipoglikemizgjoSiem
lidzekliem, kalcija kanalu blokatoriem; redakcionalas izmainas
4.4.,46.,4.8.un 4.9. apakSpunkta. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalem noforméta atbilstosi
speka esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.

298

06-0003

Clarithromycin - Teva
500 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 500 mg

Clarithromycinum

500 mg PVH/AI
blisteris N14; N10;
N30; 500 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N10; N14;
N30

Teva Pharma
B.V., Niderlande

06-0003/1B/007/G

IB C.l.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas izmainas.
Apvienots zalu apraksts un mark&uma teksts 250 mg un 500 mg
devam.; IB C.1.3.z. Izmainas cilvekiem paredz&to zalu mark&uma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
Teva Groups CCSI No. 247/04/03/14 klaritromicinam. Zalu
apraksta 4.3. un 4.5. apaks$punkta pievienota informacija par zalu
kontrindicétu lietoSanu ar lovastatinu, simvastatinu un kolhicinu;
apakspunkta 4.5. pievienota informacija par mijiedarbibu ar
etravirinu, aminoglikozidiem, peroraliem hipoglikemizgjoSiem
lidzekliem, kalcija kanalu blokatoriem; redakcionalas izmainas
4.4.,4.6.,4.8.un4.9. apakSpunkta. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalem noforméta atbilstosi
speka esosajai Eiropas Savienibas valstls pienemtajai
standartformai.

299

98-0286

Corinfar 10 mg
prolonged release film-
coated tablets ,
Prolonged release film-
coated tablets, 10 ma

Nifedipinum

10 mg PVH/AI
blisteris N30; 10 mg
Stikla pudelite
N100; N50

Teva Pharma
B.V., Niderlande

98-0286/1A/007

IA B.11.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas
parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs Pliva Hrvatska d.0.0., Prilaz baruna
Filipovica 25. 10000 Zagreb, Horvatija
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300 98-0286 |Corinfar 10 mg Nifedipinum 10 mg PVH/AI Teva Pharma 98-0286/1A/009 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release film- blisteris N30; 10 mg |B.V., Niderlande sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets , Stikla pudelite izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Prolonged release film- N100; N50 vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
coated tablets, 10 mg razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
nifedininu
301 98-0287 |Corinfar retard 20 mg  [Nifedipinum 20 mg PVH/AI Teva Pharma 98-0287/1A/007 IA B.11.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par s€rijas izlaidi
prolonged release film- blisteris N30; 20 mg |B.V., Niderlande atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas
coated tablets, Stikla pudelite N50; parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
Prolonged release film- N100 atbildigais razotajs Pliva Hrvatska d.0.0., Prilaz baruna
coated tablets. 20 ma Filipovica 25. 10000 Zagreb, Horvatija
302 98-0287 |Corinfar retard 20 mg  [Nifedipinum 20 mg PVH/AI Teva Pharma 98-0287/1A/009 IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release film- blisteris N30; 20 mg |B.V., Niderlande sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, Stikla pudelite N50; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Prolonged release film- N100 vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
coated tablets, 20 mg razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
nifedininu
303 00-0838 |Cyproplex 50 mg Cyproteroni acetas |50 mg PVH/AI Teva Pharma 00-0838/1A/001 IA B.ll.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu

tablets, Tablets, 50 mg

blisteris N50; N10;
N20; N30; N100

B.V., Niderlande

noteikSana galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai.
Tiek noteikti stingraki specifikacijas ierobezojumi.; I1A
B.ll.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai. Tiek
noteikti stingraki specifikacijas ierobezojumi.
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304 09-0171 |Escitalopram-Teva 10 |Escitalopramum |10 mg PVH/PVDH [Teva Pharma HU/H/0179/002/1B |IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana
mg film-coated tablets, aluminija vienas B.V., Niderlande [/019/G izmantota starpprodukta sérijas apjoma (tostarp sérijas
Film-coated tablets, 10 devas blisteris N49 apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém
mg (49x1); N50 (50x1); salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
N100 (100x1); N500 palielinats aktivas vielas (escitaloprams) s€rijas apjoms.; |A
(500x1); 10 mg B.l.a.3.b. Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
PVH/PVDH (tostarp s@rijas apjoma diapazona) samazinaSanas lidz 10
aluminija blisteris reizém. Tiek samazinats aktivas vielas (escitaloprams)
N7; N14; N20; N28; s€rijas apjoms.; IB B.l.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
N30; N49; N50; periodaluzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
N56; N60; N98; pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
N100; N200; N500; dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
N90 atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
pagarinats aktivas vielas (escitaloprams) atkartotas
Sacla | £ aaal
305 09-0171 |Escitalopram-Teva 10 |Escitalopramum |10 mg PVH/PVDH  |Teva Pharma HU/H/0179/002/1A [IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas

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

aluminija vienas devas
blisteris N49 (49x1);
N50 (50x1); N100
(100x1); N500
(500x1); 10 mg
PVH/PVDH aluminija
blisteris N7; N14;
N20; N28; N30; N49;
N50; N56; N60; N98;
N100; N200; N500;
N90

B.V., Niderlande

1025

apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
pievienots papildus sérijas apjoms.
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306 09-0173 |Escitalopram-Teva 20 |Escitalopramum |20 mg PVH/PVDH [Teva Pharma HU/H/0179/004/1B |IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana
mg film-coated tablets, aluminija vienas B.V., Niderlande [/019/G izmantota starpprodukta sérijas apjoma (tostarp sérijas
Film-coated tablets, 20 devas blisteris N19 apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém
mg (49x1); N50 (50x1); salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek

N100 (100x1); N500 palielinats aktivas vielas (escitaloprams) s€rijas apjoms.; |A
(500x1); 20 mg B.l.a.3.b. Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
PVH/PVDH (tostarp s@rijas apjoma diapazona) samazinaSanas lidz 10
aluminija blisteris reizém. Tiek samazinats aktivas vielas (escitaloprams)
N7; N14; N20; N28; s€rijas apjoms.; IB B.l.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
N30; N49; N50; periodaluzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
N56; N60; N98; pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
N100; N200; N500; dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
N90 atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek

pagarinats aktivas vielas (escitaloprams) atkartotas

Sacla | £ aaal

307 11-0383 |Espramag 20 mg gastro- |Esomeprazolum |20 mg Al/Al blisteris| Teva Pharma UK/H/2916/001/IB 1B B.l.a.3.a_ Aktivas vielas vai starpprodukta serijas apjoma
resistant tablets, Gastro- N7; N14; N15; N28; |B.V., Niderlande [/008/G (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10
resistant tablets, 20 mg N30; N50; N56; reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.

N60; N90; N98; Tiek pievienots aktivas vielas (ezomeprazols) sérijas lielums

N100; N100 - 350 kg razotajam Torrent Pharmaceuticals Limited.; IB

(100x1); 20 mg B.l.a.3.b_ Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma

ABPE pudelite (tostarp s€rijas apjoma diapazona) samazinaSanas. Tiek

N100; N150 pievienots aktivas vielas (ezomeprazols) sérijas lielums 180
kg razotajam Glochem.

308 11-0384 [Espramag 40 mg gastro- |Esomeprazolum |40 mg Al/Al blisteris| Teva Pharma UK/H/2916/002/1B |IB B.l.a.3.a_ Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
resistant tablets, Gastro- N7; N14; N15; N28; |B.V., Niderlande [/008/G (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10
resistant tablets, 40 mg N30; N50; N60; reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.

N90; N98; N100; Tiek pievienots aktivas vielas (ezomeprazols) sérijas lielums

N100 (100x1); N56; - 350 kg razotajam Torrent Pharmaceuticals Limited.; IB

40 mg ABPE pudele B.l.a.3.b_ Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma

N100; N150 (tostarp s@rijas apjoma diapazona) samazinasanas. Tiek
pievienots aktivas vielas (ezomeprazols) sérijas lielums 180
kg razotajam Glochem.

309 10-0639 [Trimetazidine Teva 35 |Trimetazidinum 35 mg PVH/PVDH [Teva Pharma HU/H/0344/001/IB |IB B.l.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas

mg prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 35 mg

aluminija blisteris
N20; N60; N120

B.V., Niderlande

/009

izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas (trimetazidina
dihidrohlorids) pamatlieta.
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310 08-0382 |Vincristine Teva 1 Vincristini sulfas |2 mg/2 ml Stikla Teva Pharma NL/H/1092/001/IB/]IB B.lI1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
mg/ml solution for flakons N1; 1 mg/1 [B.V., Niderlande |011 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
injection, Solution for ml Stikla flakons procesa izmainas. Nelielas razo$anas procesa izmainas
injection, 1 mg/ml N1; 5 mg/5 ml Stikla
flakons N1
311 97-0121 |Bepanthen Plus 50 mg/5 [Dexpanthenolum, |90 g Aluminija tiba [UAB Bayer, 97-0121/1A/001 IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
mg/g cream, Cream, 50 |Chlorhexidini N1; 30 g Aluminija |Lietuva sertifikata iesnieg8ana par
mg/5 mg/g dihydrochloridum |tdba N1 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
vai jauna razotdja. Tiek iesniegts jauns paligvielas (lanolins)
sertifikats no pasSreiz apstiprinata razotaja.
312 09-0464 |Berocca Plus Acidum ascorbicum, 1 UD Aluminija UAB Bayer, FI/H/0163/001/1B/ [IB B.1l.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
effervescent tablets, Ihé?(r:y:lloridum blisteris N1; 1 UD [Lietuva 119 un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Gatava
Effervescent tablets R>i/boflavinum, ' PP tiiba N10; N15; produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
Nicotinamidum, N20; N30; N45 izmainas.
Acidum pantothenicum,
Pyridoxini
hydrochloridum,
Cyanocobalaminum,
Acidum folicum,
Biotinum, Calcium,
Magnesium, Zincum
313 99-0924 |Vasaprostan 20 Alprostadilum 0,02 mg Ampula UCB Pharma 99-0924/11/001 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta

micrograms powder for
solution for infusion,
Powder for solution for
infusion, 20 ug

N10; N2; N15; N30;
N45; N60

GmbH, Vacija

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem (CCDS
€2013-049). Papildinatas kontrindikacijas: nelietot zales
pacientiem ar cerebrovaskulariem traucgjumiem pédgjo 6 ménesu
laika, pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem un oligoandriju,
akiitiem un smagiem aknu bojajumiem, smagu hipotensiju,
vispargjo kontrindikaciju infuizijas terapijai gadijuma. Ieklauts
bridinajums neievadit zales bolus injekcijas veida, nerekomende
lietot bérniem. Papildinatas blakusparadibas ar informaciju par
katetra vietas trombozi un lokalo asinoSanu. Veikas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

86



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
314  [98-0243 [Venofer 20 mg/ml Ferrum 100 mg/5 ml Stikla |Vifor France SA, [98-0243/11/002 I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution for injection, ampula N5 Francija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
Solution for injection, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota droSuma
20 mg/ml informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.1. apak$punkta pievienota papildinformacija, ka zales
lietojamas tikai, ja indikacija apstiprinata attiecigos izmekl&jumos;
4.2. apakspunkta precizéta informacija par zalu devam; 4.6.
apaks$punkta papildinata informacija par baroSanu ar kriti un
fertilitati; 4.7. apakSpunkta papildinata informacija par zalu ietekmi
uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus; 4.8.
apaks$punkts papildinats ar blakusparadibam, kas novétos
kliniskajos pétijumos un par kuram zinots pécregistracijas perioda;
5.1. apakspunkta pievienoti klinisko p&tijumu dati. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
315 98-0243 |Venofer 20 mg/ml Ferrum 100 mg/5 ml Stikla |Vifor France SA, [98-0243/11/001 Il C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
solution for injection, ampula N5 Francija apstiprinatas indikacijas groziSana. Redakcionalas izmainits
Solution for injection, indikacijas formul&jums zalu apraksta 4.1. apak$punkta.
20 ma/ml LietoSanas instrukcija bez izmainam
316 11-0452 |[Nodom 20 mg/ml eye  |Dorzolamidum 100 mg/5 ml Warsaw PL/H/0165/001/1A/ 1A B.111.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
drops, solution, Eye Polietiléna pudele  [Pharmaceutical |007 Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
drops, solution, 20 N1 Works Polfa S.A., attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota aktivas
mg/ml Polija vielas mikrobiologiskas tiribas noteik$anas metode.
317 11-0452 [Nodom 20 mg/ml eye |Dorzolamidum 100 mg/5 ml Warsaw PL/H/0165/001/1B/ |IB B.ll.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma

drops, solution, Eye
drops, solution, 20
ma/ml

Polietiléna pudele
N1

Pharmaceutical
Works Polfa S.A.,

Polija

008

specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas. Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru izmainas.
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318 06-0093 |Lozap 100 mg film- Losartanum 100 mg Zentiva a.s., CZ/H/0114/004/1A/{IA B.I1.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
coated tablets, Film- kalicum PVH/PVdH/AI Slovakija 029/G razotdja aizstasana vai pievienoSana bez serijas
coated tablets, 100 mg blisteris N30; N60; parbaudes/testé$anas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais
N90; 100 mg Al/Al razotajs UAB OriolakVilnius, Laisv(es pr. 75,kLT-06144, Vilnius,
. . . . Lietuva.; 1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
blisteris N30; N60; starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
N30 serijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
losartana kalija sals razotajs.; 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu losartana kalija sali.
319 06-0092 |Lozap 50 mg film- Losartanum 50 mg Zentiva a.s., CZ/H/0114/003/1A/[IA B.11.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
coated tablets, Film- kalicum PVH/PVdH/AI Slovakija 029/G razotaja aizstasana vai pievienosana bez serijas
coated tablets, 50 mg blisteris N30; N60; parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais
N90; 50 mg Al/Al razotajs UAB Oriola Vilnius, Laisv(es pr. 75, LT-06144, Vilnius,
. . . . Lietuva.; 1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
blisteris N30; N60; starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par
N30 serijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
losartana kalija sals razotdjs.; |1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu losartana kalija sali.
320 12-0017 |[Carzan 16 mg tablets, |Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |Zentiva, k.s., CZ/H/0528/003/1A/|1A B.111.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 16 mg cilexetili aluminija blisteris ~ [Cehija 011 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

N7; N14; N28; N30;
N56; N70; N90O;
N98

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kandesartana
cileksetils sertifikats
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321 12-0018 [Carzan 32 mg tablets, |Candesartanum 32 mg PVH/PVDH |Zentiva, k.s., CZ/H/0528/004/IA/]1A B.111.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 32 mg cilexetili aluminija blisteris  |Cehija 011 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N7; N14; N28; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N56; N70; N9O; vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N98 razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kandesartana
cileksetils sertifikats
322 12-0016 [Carzan 8 mg tablets, Candesartanum 8 mg PVH/PVDH  |Zentiva, k.s., CZ/H/0528/002/1A/|1A B.111.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 8 mg cilexetili aluminija blisteris ~ [Cehija 011 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N7; N14; N28; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N56; N70; N90O; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N98 razotdja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kandesartana
cileksetils sertifikats
323 12-0020 |[Carzan HCT 16 mg/12,5|Candesartanum 16 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0527/002/IA/|IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg tablets, Tablets, 16 |cilexetili, Hydro- |PVH/PVDH Cehija 009/G iesniegsana par aktivo vielu vai
mg/12,5 mg chlorothiazidum aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N7: N14: N28: N30: razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja. Tiek
. . . atjaunots sertifikats par aktivo vielu (hidrohlortiazids).; 1A
N56; N70; N9O; B.I11.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
N98 iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas (kandesartana cileksetils) sertifikats.;
IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu (hidrohlortiazids).
324 06-0190 [Cinie 100 mg tablets,  [Sumatriptanum 100 mg Zentiva, k.s., SK/H/0134/002/1A/|IA A.5.a Par serijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma un/vai
Tablets, 100 mg OPAJ/AI/PVH/AI Cehija 004/G adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma

blisteris N1; N2; N3;
N4; N6; N12; N18

maina. Bija: Zentiva a.s., Nitrianska 100, Hlohovec, 92027,
Slovakija; biis: Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100,
Hlohovec, 92027, Slovakija.; |A B.11.b.1.a Sekundaras iepakosanas
vietas aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoS$anas vieta.; A B.11.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par
sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez
s€rijas parbaudes/testésanas. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs. UAB "Oriola
Vilnius", Laisves 75, Vilnius, LT-06144, Lietuva
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325 06-0189 [Cinie 50 mg tablets, Sumatriptanum 50 mg Zentiva, k.s., SK/H/0134/001/IA/[IA A5.a Par serijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma un/vai
Tablets, 50 mg OPAJ/AI/PVH/AI Cehija 004/G adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
blisteris N1: N2: N4: maina. Bija: Zentiva a.s., Nitrianska 100, Hlohovec, 92027,
N6: N12 Slovakija; bus: Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100,
Hlohovec, 92027, Slovakija.; I1A B.Il.b.1.a Sekundaras iepako$anas
vietas aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoS$anas vieta.; A B.11.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par
sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievieno$ana bez
s€rijas parbaudes/testésanas. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs. UAB "Oriola
Vilnius", Laisves 75, Vilnius, LT-06144, Lietuva
326 12-0261 |Estmar 150/20 Desogestrelum, 150 mcg/20 mcg Zentiva, k.s., CZ/H/0531/001/1B/|IB C.1.1.a Izmainas zaJu apraksta, etiket€ un lietoSanas pamaciba,
micrograms tablets, Ethinylestra- PVH/PVDH Cehija 006 lai pemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas nodoSanu
Tablets, 150/20 diolum aluminija izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst noteiktaja
micrograms kalendarais blisteris procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma informacija
N21 (1x21); N63 saskar,lzi ar Direktivas 2001/83/EC _31. panta EK parye_r@sanas
procediiras (EMA/H/A-31/1356) 1émumu par kombin&tiem
(3x21); N126 (6x21) hormonaliem kontracepcijas lidzekliem. Zalu apraksta 4.1., 4.3.,
4.4.,4.6. un 4.8. apakspunkta pievienota informacija un
bridinajumi par venozo trombemboliju, arteridlo trombemboliju un
to riska faktoriem. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
Informacija par zalem noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
327 12-0262 |Estmar 150/30 Desogestrelum, 150 mcg/30 mcg Zentiva, k.s., CZ/H/0531/002/1B/|IB C.1.1.a Izmainas zaJu apraksta, etiket€ un lietoSanas pamaciba,
micrograms tablets, Ethinylestradiolum [PVH/PVDH Cehija 006 lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas nodosanu

Tablets, 150/30
micrograms

aluminija
kalendarais blisteris
N21 (1x21); N63
(3x21); N126 (6x21)

izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst noteiktaja
procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvértéanas
procediiras (EMA/H/A-31/1356) 1émumu par kombing&tiem
hormonaliem kontracepcijas lidzekliem. Zalu apraksta 4.1., 4.3.,
4.4.,4.6. un 4.8. apakspunkta pievienota informacija un
bridinajumi par venozo trombemboliju, arteridlo trombemboliju un
to riska faktoriem. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.
Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
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328 12-0230 |LETHE 0,02 mg/3 mg |Ethinylestra- 0,02 mg/3 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0533/001/IB/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
film-coated tablets, Film-{diolum, PVH/PVDH Cehija 004 nosaukuma maina Portugalé. Mainas no Ballissens uz
coated tablets, 0,02 Drospirenonum aluminija blisteris Betroa.
mg/3 mg N28 (1x28); N84
(3x28); N168
(6x28); N364
329 12-0230 |LETHE 0,02 mg/3 mg |Ethinylestra- 0,02 mg/3 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0533/001/I1B/|IB C.l.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket un lietoSanas pamaciba,
film-coated tablets, Film{diolum, PVH/PVDH Cehija 003 lai pemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas nodoSanu
coated tablets, 0,02 Drospirenonum aluminija blisteris izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst noteiktaja
mg/3 mg N28 (1x28); N84 proced}'lras d.arbﬂzas joma. Papildinata drosuma in_forr_na'l_cjja
(3x28): N168 saskar,lzi ar Direktivas 2001/83/EC _31. panta EK paryeft.esanas
procediras (EMA/H/A-31/1356) 1émumu par kombin&tiem
(6x28); N364 hormonaliem kontracepcijas lidzekliem. Zalu apraksta 4.1., 4.3.,
(13x28) 4.4. un 4.8. apakspunkta pievienota informacija un bridinajumi par
venozo trombemboliju, arterialo trombemboliju un to riska
faktoriem. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.
Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas
Savienibas valstTs pienemtajai standartformai.
330 05-0329 |Torvacard 10 mg film- |Atorvastatinum 10 mg Al/Al blisteris|Zentiva, k.s., CZ/H/0108/001/1A/|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- N30; N90 Cehija 037 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 10 mg kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
331 05-0330 |Torvacard 20 mg film- |Atorvastatinum 20 mg Al/Al blisteris|Zentiva, k.s., CZ/H/0108/002/IA/1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- N30; N90 Cehija 037 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 20 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
332 05-0331 |Torvacard 40 mg film- |Atorvastatinum 40 mg Al/Al blisteris|Zentiva, k.s., CZ/H/0108/003/1A/|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- N30; N90 Cehija 037 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

coated tablets, 40 mg

kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
333 11-0032 |Zevesin 5 mg film- Solifenacini 5mg Zentiva, k.s., SK/H/0129/001/IB/]1A B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana
coated tablets, Film- succinas OPAJ/AI/PVH/AI Cehija 004/G izmantota starpprodukta sérijas apjoma (tostarp sérijas

coated tablets, 5 mg

blisteris N10; N30;
N100

apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
palielinats aktivas vielas (solifenacins) s&rijas apjoms.; |B
B.l.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
ierobeZotas piecjamibas dala (Restricted Part). Nelielas
izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas
dala

Humano zalu

noveértésanas nodalas

vaditaja vietniece
|.Eglite
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