Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/58 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_iums, Zaju Aktivas vielas Informacija par Reglftr:_icqas Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 13-0078 [Brufen 400 mg Ibuprofenum 400 mg Abbott SE/H/1184/001/IB/ |1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu markéjuma,
effervescent granules, Papira/PE/Al Laboratories 003 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
Effervescent granules, folijas/PE pacina Baltics SIA, PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
400 mg NZ20; N30; N40 Latvija novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas procediiru Ibuprofénam (DE/W/040/pdWs/001).
Zalu apraksta apakspunkta 4.2 papildinata informacija par
zalu lietosanu pusaudziem; apak$punkta 4.4 pievienota
informacija par nieru bojajuma risku pusaudziem ar
dehidrataciju; apakspunkta 4.8 pievienota informacija par
nevélamo blakusparadibu zinosSanas sistému. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
2 07-0023 |Tarka 180 mg/2 mg Verapamili 180 mg/2 mg Abbott 07-0023/11/003 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
modified-release tablets, |hydrochloridum, |PVH/PVDH Laboratories grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Modified-release tablets, | Trandolaprilum aluminija blisteris  |Baltics SIA, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
180 mg/2 mg N28; N30; N50; Latvija Publicgjama dala: Atjaunota droSuma informacija saskana ar

N56; N98; N280

uznémuma droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojamo droSuma zinojumu izvertésanas
(NL/H/PSUR/0047/001; NL/H/PSUR/0027/001)
trandolaprilam un verapamilam. Ieklauts bridinajums
pacientiem ar renovaskularu hipertensiju par smagas
arterialas hipotensijas un nieru mazspgjas risku. Zalu
apraksta apvienota informacija par zalu Tarka visam devam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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3 09-0156

Tarka 240 mg/2 mg
modified-release tablets,
Modified-release tablets,
240 mg/2 mg

Verapamili
hydrochloridum,
Trandolaprilum

240 mg/2 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N30; N50;
N56; N98; N280

Abbott
Laboratories
Baltics SIA,
Latvija

09-0156/11/003

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Publicgjama dala: Atjaunota droSuma informacija saskana ar
uzn@muma droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojamo droSuma zinojumu izvertésanas
(NL/H/PSUR/0047/001; NL/H/PSUR/0027/001)
trandolaprilam un verapamilam. Ieklauts bridinajums
pacientiem ar renovaskularu hipertensiju par smagas
arterialas hipotensijas un nieru mazspgjas risku. Zalu
apraksta apvienota informacija par zalu Tarka visam devam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

4 09-0157

Tarka 240 mg/4 mg
modified-release tablets,
Modified-release tablets,
240 mg/4 mg

Verapamili
hydrochloridum,
Trandolaprilum

240 mg/4 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N30; N50;
N56; N98; N280

Abbott
Laboratories
Baltics SIA,
Latvija

09-0157/11/003

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Publicgjama dala: Atjaunota droSuma informacija saskana ar
uzn€muma droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojamo droSuma zinojumu izvertésanas
(NL/H/PSUR/0047/001; NL/H/PSUR/0027/001)
trandolaprilam un verapamilam. Ieklauts bridinajums
pacientiem ar renovaskularu hipertensiju par smagas
arterialas hipotensijas un nieru mazspgjas risku. Zalu
apraksta apvienota informacija par zalu Tarka visam devam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

5 13-0027

Moderiba 200 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Ribavirinum

200 mg ABPE
pudele N168

AbbVie SIA,
Latvija

DK/H/1736/001/1A
/016

IA B.III.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai. Izmainas ieprieks farmakopeja
neieklautas paligvielas specifikacija.

6 13-0028

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

Ribavirinum

400 mg ABPE
pudele N56

AbbVie SIA,
Latvija

DK/H/1736/002/1A
/016

IA B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai. Izmainas ieprieks farmakopeja
neieklautas paligvielas specifikacija.
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7 13-0029 [Moderiba 600 mg film- [Ribavirinum 600 mg ABPE AbbVie SIA, DK/H/1736/003/1A |IA B.III1.2.a2 Izmainas ieprieks§ farmakopeja neieklautas
coated tablets, Film- pudele N56 Latvija /016 paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
coated tablets, 600 mg izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai. Izmainas ieprieks farmakopeja
neieklautas paligvielas specifikacija.
8 11-0257 |Candesartan HCT Candesartanum 16 mg/12,5 mg Actavis Group DK/H/1839/002/IA |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Actavis 16 mg/12,5 mg [cilexetilum, Hydro-|PVH/PVDH PTC ehf, Islande |[/013/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Tablets, 16 chlorothiazidum  [aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/12,5 mg N7; N14; N28; N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N56; N70; N9O; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N98; N100 (hidrohlortiazids).; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu (hidrohlortiazids).
9 11-0256 |Candesartan HCT Candesartanum 8 mg/12,5 mg Actavis Group DK/H/1839/001/1A |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Actavis 8 mg/12,5 mg |cilexetilum, Hydro-|PVH/PVDH PTC ehf, Islande |/013/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Tablets, 8 chlorothiazidum  [aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/12,5 mg N7; N14; N28; N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N56; N70; N90; razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N98; N100 (hidrohlortiazids).; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu (hidrohlortiazids).
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10 11-0491 [Doxorubicin Actavis 2 [Doxorubicini 10 mg/5 ml Stikla  |Actavis Group NL/H/2251/001/1B/|IB B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana ar
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum flakons N1; N10; PTC ehf, Islande |006 atbilstosu testa metodi
solution for infusion, 200 mg/100 ml
Concentrate for solution Stikla flakons N1;
for infusion, 2 mg/ml 20 mg/10 ml Stikla
flakons N1; N10;
100 mg/50 ml Stikla
flakons N1; 150
mg/75 ml Stikla
flakons N1; 50
mg/25 ml Stikla
flakons N1
11 00-0777 |Spasmalgon 500 mg/5 [Metamizolum 1 UD PVH/AI Actavis Nordic  [00-0777/IA/010/G |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/0,1 mg tablets, natricum, blisteris N20 (2 x A/S, Danija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 500 mg/5 Pitofenoni 10); 1UD izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/0,1 mg hydrochloridum, |PVH/PVDH vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Fenpiverini aluminija blisteris razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
bromidum N20 (2 x 10); 1 UD metamizola natrija monohidrats. ; IA B.II1.1.a2 Atjaunota
PVH/PVdH/PVH-AI Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par
blisteris N20 (2 x aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
10) izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu metamizola natrija monohidrats.
12 97-0338 |Troxevasin 2 % gel, Troxerutinum 2 %/40 g Laminata |Actavis Nordic  |97-0338/1A/008 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

Gel, 2%

tibina N1; 2 %/40 g
Aluminija tibina
N1;2 %/20 g
Laminata tiibina N1;
2 %/100 g Laminata
tbina N1

A/S, Danija

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
trokserutins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa iekJautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu trokserutins.
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13

06-0221

Conoxia 100 %
medicinal gas,
compressed, Medicinal
gas, compressed, 100%

Oxygenum

10 I Balons N1 (200
bar); 20 I Balons N1
(200 bar); 4 | Balons
N1 (200 bar); 31
Balons N1 (200 bar);
21,3 | Balons N1 (153
bar); N2 (153 bar); 5|
Balons N1 (200 bar);
1,2 1 Balons N1 (200
bar); 2,5 | Balons N1
(200 bar); 50 I Balons
N1 (200 bar); N10
(200 bar); N12 (200
bar); 1 | Balons N1
(200 bar); 4,7 1 Balons
N1 (200 bar); 6 1
Balons N1 (200 bar); 2
I Balons N1 (200 bar);
15 I Balons N1 (200
bar); 1,1 | Balons N1
(200 bar)

AGA AB,
Zviedrija

SE/H/0607/001/1B/
037

IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp serijas
apjoma diapazonu) palielinaSanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.

14

97-0565

Digoxin - Grindeks 0,25
mg tablets, Tablets, 0,25

mg

Digoxinum

0,25 mg Blisteris
N50

AS Grindeks,
Latvija

97-0565/11/006

IT C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija, pamatojoties uz aktualo
informaciju no zinatniskajam datubaze€m un jaunakajam
publikacijam. Precizéta informacija visos zalu apraksta
apaksSpunktos. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta ieklauta
formula balstdevas noteikSanai, precizéts vecums bérniem,
no kura ieteicams lietot Digoxin-Grindex tabletes. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija noforméti atbilstosi pedgjai
Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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15 98-0259 |Mildronats 0,5 g/5ml  [Meldonium 0,5 g/5 ml Stikla AS Grindeks, 98-0259/1B/002/G |IB B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
$kidums injekcijam, ampula N10 (5x2) |Latvija apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
Solution for injection, salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
0,5g/5ml palielinats sérijas apjoms.; IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
starpprodukta razoSanas procesa izmainas. Nelielas izmainas
gatava produkta razoSanas procesa.
16 06-0249 |Albumin Baxter 200 g/l [Albuminum 20 g/100 ml Flakons |Baxter AG, DE/H/0474/002/1A |IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for infusion, humanum N1; 10 g/50 ml Austrija /026/G icklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
Solution for infusion, Flakons N1 neietekmé gatava produkta ipasibas. Procedtira
200 g/l AT/H/xxxx/IA/023/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.
17 06-0248 |Albumin Baxter 50 g/l  [Albuminum 25 g/500 ml Flakons |Baxter AG, DE/H/0474/001/1A |IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for infusion, humanum N1; 12,5 ¢g/250 ml  |Austrija /026/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
Solution for infusion, 50 Flakons N1 neietekmé gatava produkta ipasibas. Procediira
o/l AT/H/xxxx/IA/023/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.
18 07-0154 |Flexbumin 200 g/l Albuminum 20 9/100 ml Baxter AG, SE/H/0714/001/IA/ 1A B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for infusion, humanum Polictiléna maisin$ |Austrija 035/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
Solution for infusion, N12 (2x6); N12 neietekmé gatava produkta ipasibas. Procediira
200 g/l (1x12); N1; 10 ¢/50 AT/H/xxxx/IA/023/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
ml Polietiléna plazmas pamatlieta.
maisins N24 (2x12);
N24 (1x24); N1
19 05-0499 |Immunate 1000 IU Factor VIII 1 UD/10 ml Flakons,|Baxter AG, AT/H/0154/003/1A [TA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
FVII/750 1U VWF coagulationis flakons un injekciju [Austrija /031 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas

powder and solvent for
solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
1000 1U/750 1U/10 mi

humanus, Factor
humanus von
Willebrandi

komplekts N1

neietekmé gatava produkta ipasibas. Proceduira
AT/H/xxxx/IA/023/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.
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20 05-0497 |Immunate 250 IU Factor VIII 1 UD/5 ml Flakons, |Baxter AG, AT/H/0154/001/1A [IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
FVII1/190 IU VWF coagulationis flakons un injekciju [Austrija /031 ieklausSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
powder and solvent for |humanus, Factor  [komplekts N1 neietekmé gatava produkta ipasibas. Procedtira
solution for injection,  [humanus von AT/H/xxxx/IA/023/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
Powder and solvent for |Willebrandi plazmas pamatlieta.
solution for injection,
250 1U/190 1U/5 ml

21 05-0498 |Immunate 500 IU Factor VIII 1 UD/5 ml Flakons, |Baxter AG, AT/H/0154/002/1A |IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
FVIN/375 1IU VWF coagulationis flakons un injekciju [Austrija /031 icklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
powder and solvent for |humanus, Factor  [komplekts N1 neietekmé gatava produkta ipasibas. Procedira
solution for injection,  [humanus von AT/H/xxxx/1A/023/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
Powder and solvent for |Willebrandi plazmas pamatlieta.
solution for injection,
500 1U/375 1U/5 ml

22 07-0322 |Immunine Baxter 1200 [Factor 1X 1200 1U Stikla Baxter AG, AT/H/0177/003/1A [TA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
IU powder and solvent |coagulationis flakons N1 Austrija /033/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for solution for injection {humanus neietekmé gatava produkta ipasibas. Procediira
or infusion , Powder and AT/H/xxxx/IA/023/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
solvent for solution for plazmas pamatlieta.
injection or infusion,
1200 IU

23 07-0321 |Immunine Baxter 600  [Factor 1X 600 1U Stikla Baxter AG, AT/H/0177/002/1A [TA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
IU powder and solvent |coagulationis flakons N1 Austrija /033/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for solution for injection {humanus neietekmé gatava produkta ipasibas. Procediira
or infusion, Powder and AT/H/xxxx/IA/023/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
solvent for solution for plazmas pamatlieta.
injection or infusion,
600 IU

24 07-0105 |Recombinate 1000 Octocogum alfa 1000 1U/10 ml Baxter AG, NL/H/0043/003/1A |IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
1U/10 ml powder and Stikla pudelite N1  |Austrija /063/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas

solvent for solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 1000 1U/10 ml

neietekmé gatava produkta 1pasSibas. Procediira
AT/H/xxxx/IA/023/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.
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25 13-0098 [Recombinate 1000 1U/5 |Octocogum alfa 1000 1U/5 ml Baxter AG, NL/H/0043/006/1A |IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
ml powder and solvent Flakons, flakons un |Austrija /063/G ieklausSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for solution for ierice Baxjet Il N1; neietekmé gatava produkta Ipasibas. Procedtira
injection, Powder and 1000 1U/5 ml AT/H/xxxx/IA/023/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
solvent for solution for Flakons, flakons un plazmas pamatlieta.
injection, 1000 1U/5 ml injekciju komplekts

N1

26 07-0103 |Recombinate 250 1U/10 (Octocogum alfa  |250 1U/10 ml Stikla |Baxter AG, NL/H/0043/001/IA |IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
ml powder and solvent pudelite N1 Austrija /063/G icklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for solution for neietekmé gatava produkta ipasibas. Procedtira
injection, Powder and AT/H/xxxx/IA/023/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
solvent for solution for plazmas pamatlieta.
injection, 250 1U/10 ml

27 13-0096 [Recombinate 250 IU/5 |Octocogum alfa 250 1U/5 ml Baxter AG, NL/H/0043/004/1A |IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
ml powder and solvent Flakons, flakons un |Austrija /063/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for solution for injekciju komplekts neietekm@ gatava produkta Tpasibas. Procedira
injection, Powder and N1; 250 1U/5 mi AT/H/xxxx/I1A/023/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
solvent for solution for Flakons, flakons un plazmas pamatlieta.
injection, 250 1U/5 ml ierice Baxjet II N1

28 07-0104 |Recombinate 500 1U/10 |Octocogum alfa 500 1U/10 ml Stikla |Baxter AG, NL/H/0043/002/1A |IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
ml powder and solvent pudelite N1 Austrija /063/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for solution for neietekmé gatava produkta ipasSibas. Procediira
injection, Powder and AT/H/xxxx/IA/023/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
solvent for solution for plazmas pamatlieta.
injection, 500 1U/10 ml

29 13-0097 [Recombinate 500 IU/5 |Octocogum alfa 500 1U/5 ml Baxter AG, NL/H/0043/005/1A |IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
ml powder and solvent Flakons, flakons un |Austrija /063/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for solution for injekciju komplekts neietekmé gatava produkta ipasibas. Procedtra
injection, Powder and N1; 500 1U/5 mi AT/H/xxxx/IA/023/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
solvent for solution for Flakons, flakons un plazmas pamatlieta.
injection, 500 1U/5 ml ierice Baxjet II N1

30 05-0152 |Subcuvia 160 g/l Immuno- 1,6 g/10 ml Ampula |Baxter AG, DE/H/0217/001/IA |IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for injection,  |globulinum N1; N20; 800 mg/5 |Austrija 1028/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas

Solution for injection,
160 g/l

humanum normale

ml Ampula N1; N20

neietekmé gatava produkta Tpasibas. Procediira
AT/H/xxxx/IA/023/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/58 pielikums Nr.3-2
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31 05-0602 |Tico Vac 0,25 ml Vaccinum 0,25 ml/1 deva Baxter AG, AT/H/0126/002/1A [IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
suspension for injection [encephalitidis Pilnslirce bez Austrija /045/G ieklausSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
in prefilled syringe, ixodibus advectae |pievienotas adatas neietekmé gatava produkta ipasibas. Procedtira
Suspension for injection [inactivatum N1; 0,25 ml/deva AT/H/xxxx/IA/023/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
in prefilled syringe, 1,2 Pilnslirce ar plazmas pamatlieta.
1g/0,25 ml pievienotu adatu N1

32 05-0603 |Tico Vac 0,5 ml Vaccinum 0,5 ml/deva Baxter AG, AT/H/0126/001/IA [TIA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
suspension for injection [encephalitidis Pilnslirce N1 Austrija /045/G icklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas

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

ixodibus advectae
inactivatum

neietekmé gatava produkta Ipasibas. Procedtra
AT/H/xxxx/IA/023/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.
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33

10-0245

OLIMEL N5E emulsion
for infusions, Emulsion
for infusions

Oleum olivae, Oleum
Sojae, Alaninum,
Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum, Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas
trinydricus, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Magpnesii chloridum
hexahydricum, Calcii
chloridum
dihydricum,
Glucosum
anhydricum

2000 ml Plastikata
maisin$ N4; 1500 ml
Plastikata maisins
N4; 2500 ml
Plastikata maisins
N2

Baxter S.A.,
Belgija

FR/H/0419/002/1B/
010

IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru
planots izmantot sterilas zalgs, ja sint€zes ped&jos posmos
izmanto tdeni un nav noradits, ka materiala sastava nav
endotoksinu. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija
acetata trihidrats sertifikats.

10
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34

10-0247

OLIMEL N7E emulsion
for infusions, Emulsion
for infusions

Oleum olivae, Oleum
Sojae, Alaninum,
Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum, Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas
trinydricus, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Magpnesii chloridum
hexahydricum, Calcii
chloridum
dihydricum,
Glucosum
monohydratum

2000 ml Plastikata
maisin$ N4; 1000 ml
Plastikata maisins
N6; 1500 ml
Plastikata maisins
N4

Baxter S.A.,
Belgija

FR/H/0419/003/1B/
010

IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru
planots izmantot sterilas zalgs, ja sint€zes ped&jos posmos
izmanto tdeni un nav noradits, ka materiala sastava nav
endotoksinu. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija
acetata trihidrats sertifikats.

11
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3

4

5
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35

10-0249

OLIMEL N9E emulsion
for infusions, Emulsion
for infusions

Oleum olivae, Oleum
Sojae, Alaninum,
Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum, Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas
trinydricus, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Magpnesii chloridum
hexahydricum, Calcii
chloridum
dihydricum,
Glucosum
monohydratum

1500 ml Maiss N4;
1000 ml Maiss N6;
2000 ml Maiss N4

Baxter S.A.,
Belgija

FR/H/0419/005/1B/
010

IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru
planots izmantot sterilas zalgs, ja sint€zes ped&jos posmos
izmanto tdeni un nav noradits, ka materiala sastava nav
endotoksinu. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija
acetata trihidrats sertifikats.

12
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36 10-0250 |OLIMEL PERI N4E Oleum olivae, Oleum [2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/001/IB/|1B B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
emulsion for infusions, |Sojae, Alaninum,  fmaisip3 N4; 1000 ml |Belgija 010 sertifikata iesnieg8ana par nesterilu aktivo vielu, kuru
Emulsion for infusions  |Argininum, Acidum |pjagtikata maising planots izmantot sterilas zal&s, ja sintézes ped&jos posmos
aspartl?urn, Acidum N6; 1500 ml izmanto tdeni un nav noradits, ka materiala sastava nav
glluyt ;ﬂ;:::]cum, Plastikata maisins endotoksinu. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija
Histidinum, N4; 2500 ml acetata trihidrats sertifikats.
Isoleucinum, Plastikata maisins
Leucinum, Lysinum, N2
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas
trinydricus, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Magpnesii chloridum
hexahydricum, Calcii
chloridum
dihydricum,
Glucosum
monohydratum
37 05-0094 |Angeliq 1 mg/2 mg film-|Estradiolum, 1 mg/2 mg PVH/AI |Bayer Pharma NL/H/0380/001/1A |IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- Drospirenonum blisteris N28 (1x28); |AG, Vacija 1032/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
coated tablets, 1 mg/2 N84 (3x28) FR/H/xxxx/IA/060/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka
mg nosaukuma maina Francija. Bija: Bayer Sante; buis: Bayer
HealthCare.
38 04-0394 |Avelox 400 mg film- Moxifloxacinum  |400 mg Al/Al Bayer Pharma DE/H/0155/001/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas pa$nieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- blisteris N1; 400 mg |AG, Vacija /075/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira

coated tablets, 400 mg

PP/AI blisteris N5;
N7; N10; N25 (5x5);
N50 (5x10); N70
(7x10); N80 (5x16);

N100 (10x10)

FR/H/xxxx/IA/060/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma maina Francija. Bija: Bayer Sante; bus: Bayer
HealthCare.

13
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Rikojuma Nr.2-20/58 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
39 04-0395 |Avelox 400 mg/250 ml [Moxifloxacinum  |400 mg/250 ml Bayer Pharma DE/H/0155/002/1A |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnicka nosaukuma un/vai
solution for infusion, Poliolefina maiss AG, Vacija /075/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
Solution for infusion, N5; N12; 400 FR/H/xxxx/IA/060/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
400 mg/250 ml mg/250 ml Stikla nosaukuma maina Francija. Bija: Bayer Sante; biis: Bayer
pudelite N5; N1 Healthcare.
40 13-0048 |Fleree 13,5 mg Levonorgestrelum 13,5 mg Blisteris N1 [Bayer Pharma SE/H/1186/001/1A/ [TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
intrauterine delivery (1x1); N5 (5x1) AG, Vacija 004/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
system, Intrauterine FR/H/xxxx/IA/060/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
delivery system, 13,5 nosaukuma maina Francija. Bija: Bayer Sante; biis: Bayer
mg HealthCare.
41 08-0347 |Qlaira film-coated Estradioli valeras, |1 UD PVH/AI Bayer Pharma NL/H/1230/001/1A |IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
tablets, Film-coated Dienogestum blisteris N28 (1x28); |AG, Vacija 1024/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
tablets N84 (3x28); N168 FR/H/xxxx/IA/060/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
(6x28) nosaukuma maina Francija. Bija: Bayer Sante; biis: Bayer
HealthCare.
42 10-0059 [Visannette 2 mg tablets, [Dienogestum 2 mg PVH/PVDH  |Bayer Pharma NL/H/1569/001/1A |IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
Tablets, 2 mg aluminija blisteris  |AG, Vacija /018/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procedira
N28; N84; N168 FR/H/xxxx/IA/060/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
nosaukuma maina Francija. Bija: Bayer Sante; biis: Bayer
HealthCare.
43 06-0161 |Yasminelle 0,02 mg/3 |Ethinylestradiolum,|0,02 mg/3 mg Bayer Pharma NL/H/0701/001/1A |IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated tablets, [Drospirenonum PVH/AI blisteris AG, Vacija /037/G adreses izmainas. [zmaina ieklauta procediira
Film-coated tablets, 0,02 N21; N63 (3 x 21); FR/H/xxxx/IA/060/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
mg/3 mg N126 (6 x 21); N273 nosaukuma maina Francija. Bija: Bayer Sante; bus: Bayer
(13 x 21) HealthCare.
44 06-0161 |Yasminelle 0,02 mg/3  |Ethinylestradiolum,|0,02 mg/3 mg Bayer Pharma NL/H/0701/001/W |IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
mg film-coated tablets, [Drospirenonum PVH/AI blisteris AG, Vacija S/035 un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Procedtira
Film-coated tablets, 0,02 N21; N63 (3 x 21); NL/H/xxxx/WS/072 ieklauta izmaina.
mg/3 mg N126 (6 x 21); N273
(13x21)
45 08-0167 |YAZ 0,02 mg/3 mg film-{Ethinylestradiolum,]0,02 mg/3 mg Bayer Pharma NL/H/1269/001/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas pa$nieka nosaukuma un/vai

coated tablets, Film-
coated tablets, 0,02
mg/3 mg

Drospirenonum

PVH/AI blisteris
N28; N84 (3x28);
N168 (6x28); N364
(13x28)

AG, Vacija

/038/G

adreses izmainas. [zmaina ieklauta procediira
FR/H/xxxx/IA/060/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma maina Francija. Bija: Bayer Sante; bus: Bayer
HealthCare.
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46 08-0167 |YAZ 0,02 mg/3 mg film-|{Ethinylestradiolum,]0,02 mg/3 mg Bayer Pharma NL/H/1269/001/W |IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
coated tablets, Film- Drospirenonum PVH/AI blisteris AG, Vacija S/035 un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas. Procediira
coated tablets, 0,02 N28; N84 (3x28); NL/H/xxxx/WS/072 icklauta izmaina.
mg/3 mg N168 (6x28); N364
(13x28)
47 13-0001 [Yvidually 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum,|0,02 mg/3 mg Bayer Pharma NL/H/2041/001/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
film-coated tablets, Film{Drospirenonum Kartridzs un Clyk  |AG, Vacija /011/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
coated tablets, 0,02 table$u izsnieg8anas FR/H/xxxx/IA/060/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
mg/3 mg ierice N30 (1x30); nosaukuma maina Francija. Bija: Bayer Sante; biis: Bayer
0,02 mg/3 mg HealthCare.
Kartridzs N30
(1x30); N90 (3x30);
N120 (4x30); N360
(12x30)
48 00-0239 |Oculoheel eye drops, Echinacea, 0,45 ml Polietiléena |Biologische 00-0239/11/003 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution, Eye drops Pilocarpus, flakons N15 Heilmittel Heel grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu v&ra jaunu kvalitates,
Cochlearia GmbH, Vacija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
officinalis, Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
Euphrasia droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par iesp&jamiem
smagiem radzenes bojajumiem, biezi lictojot acu pilienus,
kuru sastava ir fosfatu buferu sistéma. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija noforméti atbilstosi péd€jai Eiropas
Savieniba apstiprinatai standartformai, pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
49 96-0168 |Guttalax 7,5 mg/ml oral |Natrii picosulfas |225 mg/30 ml ABPE |Boehringer 96-0168/11/023 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

drops, solution, Oral
drops, solution, 7,5
mg/ml

pudelite N1; 112,5
mg/15 ml ABPE
pudelite N1

Ingelheim
International
GmbH, Vacija

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, kltisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Precizéta informacija par lietoSanu
pediatriskaja populacija, noradits ieteikums lietosanu sakt ar
zemako devu, neparsniegt maksimali ieteicamo dienas devu,
veiktas redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.3. , 4.8.
apakSpunkta, precizétas zalu farmakodinamiskas un
farmakokingtiskas 1pasibas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas
valstis speka eso$ajam standartformam (3. versija, 04/2013).
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50 10-0550 |[Ketoprofen Sopharma |Ketoprofenum 1000 mg/40 g BRIZ SIA, 10-0550/1A/009 IA A.3. Aktivas vielas vai paligvielas nosaukuma izmainas.
25 mg/g gel, Gel, 25 Aluminija tiba N1 [Latvija Paligvielas nosaukuma maina. Bija: karbomérs 940
mg/g (Carbomerum 940); biis: karbomérs (Carbomerum).
51 10-0486 |Troxerutin Sopharma 20 | Troxerutinum 800 mg/40 g BRIZ SIA, 10-0486/IA/004/G |!A B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaitd, vai ierobezojumos, kurus
T .. pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoanas gaita veicama nebitiska testa
mg/g gel’ Gel! 20 mg/g Alumlnlja taba N1 LatVIJa svitro§ana. Grupa 10-0486/I1A/004/G ieklauta izmaina.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas

izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Aktivas vielas kontrol€ veiktas izmainas
parametra "Mikrobiologiska tiriba".; IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas
gaita veicama nebitiska testa svitro$ana ; IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara
razosanas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
razo$anas gaita veicama nebitiska testa svitroSana ; IA A.3. Aktivas vielas vai
paligvielas nosaukuma izmainas. Paligvielas nosaukuma maina. Bija: karbomérs 940
(Carbomerum 940); bis: karbomérs (Carbomerum).; IA B.11.b.4.a Gatava produkta
s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzindjuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.; IA
B.ILb.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razo$anas laika: stingraku razo$anas procesa ierobezojumu noteikSana ;
IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotdja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas trokserutina
razotdja adrese.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa
10-0486/IA/004/G ieklautas izmainas. Gatava produkta s€rijas izlaides un uzglabasanas
laika specifikacija prasibas parametram "Mikrobiologiska tiriba" tiek atjaunotas
atbilstosi Eiropas Farmakopejas prasibam.; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razosanas
gaitd, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika: stingraku
razosanas procesa ierobezojumu noteikSana ; IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
razo$anas gaita veicama nebitiska testa svitroSana. Grupa 10-0486/I1A/004/G ieklautas
izmainas.
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52 10-0486 |Troxerutin Sopharma 20 [Troxerutinum 800 mg/40 g BRIZ SIA, 10-0486/ IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg/g gel, Gel, 20 mg/g Aluminija tiba N1 [Latvija izmainas. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija noforméti
atbilstosi pedgjai Eiropas Savieniba apstiprinatai
standartformai, veiktas redakcionalas izmainas, pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
53 10-0532 |TROXERUTIN Troxerutinum 300 mg PVH/AI BRIZ SIA, 10-0532/1A/012 IA A.4 Aktivas vielas raZzoSana izmantotas aktivas vielas,
SOPHARMA 300 mg blisteris N50 Latvija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
hard capsules, Capsules, piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
hard, 300 mg iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
trokserutina razotaja adrese.
54 10-0532 |TROXERUTIN Troxerutinum 300 mg PVH/AI BRIZ SIA, 10-0532/IA/010/G |IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
SOPHARMA 300 mg blisteris N50 Latvija Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
hard capsules, Capsules, attiecigajai atjaunotajai monografijai. Aktivas vielas
hard, 300 mg kontrol€ veiktas izmainas parametra "Mikrobiologiska
tirtba" atbilsto$i Eiropas Farmakopejas prasibam.; A
B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Gatava produkta
55 10-0532 |TROXERUTIN Troxerutinum 300 mg PVH/AI BRIZ SIA, 10-0532/1B/011 IB B.1.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas
SOPHARMA 300 mg blisteris N50 Latvija laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
hard capsules, Capsules, pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa
hard, 300 mg periodu. Citas izmainas
56 11-0472 |Tekcis 2-50 GBq Natrii pertechnetas |5 ml Stikla flakons [CIS bio FR/H/0490/001/1A/|TA B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
radionuclide generator, |[99mTc] (multideva) N1 (2- |international, 004 procesa
Radionuclide generator, 50 GBQq) Francija
2-50 GBq
57 12-0205 [Levofloxacin Claris5 [Levofloxacinum  |500 mg/100 ml PVH |Claris UK/H/1976/001/IA |1A B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
mg/ml solution for nesaturo$s maiss N1;[Lifesciences (UK)|/003 noteikSana galaprodukta specifikacijai. Specifikacijas limitu
infusion, Solution for NS5; N10; 500 Limited, saSaurinasana.
infusion, 5 mg/ml mg/100 ml Stikla Lielbritanija

pudele N1; N10; N5
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58 12-0199 [Lutrate Depot 3,75 mg |Leuprorelini acetas |3,75 mg Stikla CsC ES/H/0141/001/1A/ |IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
powder and solvent for flakons, pilnslirce, |Pharmaceuticals [005 produkta testa procediira. Izmainas apstiprinataja testa
prolonged-release flakona adapteris un [Handels GmbH, procedira.
suspension for injection, adata N1 Austrija
Powder and solvent for
prolonged-release
suspension for injection,
3,75 mg
59 00-0394 |Gemzar 1000 mg Gemcitabinum 1000 mg Stikla Eli Lilly Holdings |SE/H/0261/002/11/0|1I C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
powder for solution for flakons N1 Limited, 33 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
infusion, Powder for Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
solution for infusion, Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
1000 mg droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par mugurgjas
atgriezeniskas encefalopatijas sindromu, attiecigi
papildinatas blakusparadibas. Ieklauta informacija par
blakusparadibu zino$anu. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
60 00-0393 |Gemzar 200 mg powder |Gemcitabinum 200 mg Stikla Eli Lilly Holdings |SE/H/0261/001/11/0|1I C.I.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
for solution for infusion, flakons N1 Limited, 33 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

Powder for solution for
infusion, 200 mg

Lielbritanija

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par mugurgjas
atgriezeniskas encefalopatijas sindromu, attiecigi
papildinatas blakusparadibas. Ieklauta informacija par
blakusparadibu zino$anu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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61 05-0371 [Aminosteril N-Hepa 8 %|L-Histidinum, L- |8 %/500 ml Stikla  |Fresenius Kabi  [DE/H/0357/001/1A 11‘: B.III. 1i32 Atjaunota Eﬁfﬁsas Faﬂn;kopeias thkﬂstf:’(as‘seﬁiﬁkﬁti iesnieé‘;ma par
- - - - . _ aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
solution for |nfUS|0n, |SO|eUC|nUm, L- pudehte N1 > N10 Deutschland 1065/G razo$anas procesé/-]lsaligvielu no §a§reiz a;ls)gprinéta razotaja. Izmainas ieklautas
Solution for infusion, 8 [Leucinum, L- GmbH, Vﬁcija procediira DE/H/xxxx/IA/595/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu leicins.; IA
% LySlnl BA.III.I.a.Z. AFjaunoFa Eiropas Farmakopejas atbilsﬁ!)as sertifikata ies?iegéana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
monoacetatum, L- procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Izmainas ieklautas procediira
Methioninum, N- DE/H/xxxx/1A/595/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu leicins.; 1A B.IIL.1.a2
Ac etyl CySt Einum, LA tAtJ.aunota._Elropa‘s Farmakopejas atbllsﬁbfis sertlﬁkat_a 1_esn¥egsanavp?r aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
Phenylalan inum, L- procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Izmainas ieklautas procedaira
Threoninum, L- DE/H/xxxx/IA/595/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; IA
B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo
Tryptophanum' L- vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
Valinum, L- procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Izmainas icklautas procedaira
Argininum, DE/H/xxxx/IA/595/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; IA
A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo
G ch' num, L- vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
A|aninum, L- procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Izmainas ieklautas procedira
Prolinum. L- DE/H/xxxx/IA/595/G. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
! vielu izoleicins.; IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitrosana (ja
Serinum, Acidum attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
aceticum glaci ale izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa
vielai, paligvielai.. Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/595/G.; 1A B.1II.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Izmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/1A/595/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glicins.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Izmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/1A/595/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fenilalanins.
62 13-0187 |Propoven 1% emulsion |[Propofolum 500 mg/50 ml COK |Fresenius Kabi DE/H/0490/003/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas pa$nieka nosaukuma un/vai
for injection/infusion in pilnslirce N1; 100  |Deutschland 1024/G adreses izmainas. Procedtra NL/H/xxxx/IA/289/G ieklauta
pre-filled syringe, mg/10 ml Stikla GmbH, Vacija izmaina. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina

Emulsion for

injection/infusion in pre-
filled syringe, 10 mg/ml

pilnslirce N5; 200
mg/20 ml Stikla
pilnslirce N5

Niderlandg. Bija: Fresenius Kabi Nederland BV.
Molenberglei 7, 2627 Schelle, Belgija; bus: Fresenius Kabi
Nederland BV. Amersfoortseweg 10 E, 3705 GJ Zeist,
Niderlande.
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63 05-0045 |Propoven 1%, emulsion [Propofolum 200 mg/20 ml Stikla |Fresenius Kabi DE/H/0490/001/IA |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
for injection or infusion, flakons N1; N5; Deutschland /024/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/289/G ieklauta
Emulsion for injection N10; 200 mg/20 ml |GmbH, Vacija izmaina. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina
or infusion, 10 mg/ml Stikla ampula N5; Niderlandg. Bija: Fresenius Kabi Nederland BV.

1000 mg/100 ml Molenberglei 7, 2627 Schelle, Belgija; bas: Fresenius Kabi
Stikla flakons N10; Nederland BV. Amersfoortseweg 10 E, 3705 GJ Zeist,

N1; N15; 500 mg/50 Niderlande.

ml Stikla flakons

N10; N1; N15

64 12-0274 |Zoledronic acid Acidum 4 mg/5 ml Fresenius Kabi  |PT/H/0653/001/1A/ [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
Fresenius Kabi 4 mg/5 |zoledronicum Polipropiléna Poland Sp. z.0.0., |006/G adreses izmainas. Procedtra NL/H/xxxx/IA/289/G ieklauta
ml concentrate for flakons N1; N4; N10|Polija izmaina. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina
solution for infusion, Niderlandg. Bija: Fresenius Kabi Nederland BV.
Concentrate for solution Molenberglei 7, 2627 Schelle, Belgija; bus: Fresenius Kabi
for infusion, 4 mg/5 ml Nederland BV. Amersfoortseweg 10 E, 3705 GJ Zeist,

Niderlande.

65 08-0388 |Ceftazidime Fresenius |Ceftazidimum 1000 mg/1 vial Fresenius Kabi PT/H/0186/002/IA/ |IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
Kabi 1000 mg powder Stikla flakons N1;  [Polska Sp. z 0.0., [009/G adreses izmainas. Procedtira NL/H/xxxx/IA/289/G ieklauta
for solution for N10 Polija izmaina. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina
injection, Powder for Niderlandg. Bija: Fresenius Kabi Nederland BV.
solution for injection, Molenberglei 7, 2627 Schelle, Belgija; bus: Fresenius Kabi
1000 mg Nederland BV. Amersfoortseweg 10 E, 3705 GJ Zeist,

Niderlande.

66 12-0334 |Ceftriaxone Kabi 1 g Ceftriaxonum 1 g Stikla flakons Fresenius Kabi DE/H/0868/001//1 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
powder for solution for N5; N10 Polska Sp. z 0.0., |A/016/G adreses izmainas. Procedtira NL/H/xxxx/IA/289/G ieklauta
injection, Powder for Polija izmaina. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina
solution for injection, 1 Niderlandg. Bija: Fresenius Kabi Nederland BV.

g Molenberglei 7, 2627 Schelle, Belgija; bus: Fresenius Kabi
Nederland BV. Amersfoortseweg 10 E, 3705 GJ Zeist,
Niderlande.

67 12-0335 [Ceftriaxone Kabi 2 g Ceftriaxonum 2 g Stikla flakons Fresenius Kabi DE/H/0890/001/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas pa$nieka nosaukuma un/vai

powder for solution for N5; N7; N10 Polska Sp. z 0.0., |/018/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/289/G iek]auta

infusion, Powder for
solution for infusion, 2 g

Polija

izmaina. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina
Niderlandg. Bija: Fresenius Kabi Nederland BV.
Molenberglei 7, 2627 Schelle, Belgija; bus: Fresenius Kabi
Nederland BV. Amersfoortseweg 10 E, 3705 GJ Zeist,
Niderlande.
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68 11-0363 |Cisatracurium Kabi 2  [Cisatracurium 5 mg/2,5 ml Stikla |Fresenius Kabi DE/H/2771/001/IA |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/ml solution for ampula N1; N5; Polska Sp. z 0.0., |/006/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/289/G ieklauta
injection or infusion, N10; N50; 10 mg/5 [Polija izmaina. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina
Solution for injection or ml Stikla ampula Niderlandg. Bija: Fresenius Kabi Nederland BV.
infusion, 2 mg/ml N1; N5; N10; N50; Molenberglei 7, 2627 Schelle, Belgija; bas: Fresenius Kabi

20 mg/10 ml Stikla Nederland BV. Amersfoortseweg 10 E, 3705 GJ Zeist,
ampula N1; N5; Niderlande.
N10; N50

69 13-0101 [Cisatracurium Kabi 5  |Cisatracurium 150 mg/30 ml Stikla |Fresenius Kabi  |DE/H/2771/002/1A [IA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai
mg/ml solution for flakons N1; N5 Polska Sp. z 0.0., |/003/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/289/G iek]auta
injection or infusion, Polija izmaina. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina
Solution for injection or Niderlandg. Bija: Fresenius Kabi Nederland BV.
infusion, 5 mg/ml Molenberglei 7, 2627 Schelle, Belgija; bus: Fresenius Kabi

Nederland BV. Amersfoortseweg 10 E, 3705 GJ Zeist,
Niderlande.

70 10-0354 [Meropenem Kabi 1000 |Meropenemum 1000 mg/50 ml Fresenius Kabi PT/H/0272/002/IA/ [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
mg powder for solution Stikla pudele N1, Polska Sp. z 0.0., [010/G adreses izmainas. Procedira NL/H/xxxx/IA/289/G ieklauta
for injection or infusion, N10; 1000 mg/100 [Polija izmaina. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina
Powder for solution for ml Stikla pudele N1, Niderlandg. Bija: Fresenius Kabi Nederland BV.
injection or infusion, N10; 1000 mg/20 ml Molenberglei 7, 2627 Schelle, Belgija; bus: Fresenius Kabi
1000 mg Stikla flakons N1; Nederland BV. Amersfoortseweg 10 E, 3705 GJ Zeist,

N10 Niderlande.

71 10-0355 [Meropenem Kabi 500 |Meropenemum 500 mg/100 ml Fresenius Kabi PT/H/0272/001/IA/ |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai

mg powder for solution Stikla pudele N1, Polska Sp. z 0.0., [010/G adreses izmainas. Procedara NL/H/xxxx/IA/289/G ieklauta

for injection or infusion,
Powder for solution for
injection or infusion,
500 mg

N10; 500 mg/20 ml
Stikla flakons N1;
N10

Polija

izmaina. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina
Niderlandg. Bija: Fresenius Kabi Nederland BV.
Molenberglei 7, 2627 Schelle, Belgija; bus: Fresenius Kabi
Nederland BV. Amersfoortseweg 10 E, 3705 GJ Zeist,
Niderlande.
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72 10-0611 [Paracetamol Kabi 10 Paracetamolum 500 mg/50 ml Fresenius Kabi DE/H/2511/001/IA |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/ml solution for Poliolefina maiss Polska Sp. z 0.0., |/016/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/289/G iek]auta
infusion, Solution for N20; N50; N60; Polija izmaina. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina
infusion, 10 mg/ml 1000 mg/100 ml Niderlandg. Bija: Fresenius Kabi Nederland BV.

Stikla flakons N1; Molenberglei 7, 2627 Schelle, Belgija; bas: Fresenius Kabi
N10; N12; N20; Nederland BV. Amersfoortseweg 10 E, 3705 GJ Zeist,
1000 mg/100 ml Niderlande.

Poliolefina maiss

N20; N50; N60; 500

mg/50 ml Stikla

flakons N1; N10;

N12; N20

73 11-0221 [Vancomycin Kabi 1000 [Vancomycinum 1000 mg Stikla Fresenius Kabi UK/H/3638/002/1A |IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
mg powder for flakons N1; N10 Polska Sp. z 0.0., |/006/G adreses izmainas. Procedtira NL/H/xxxx/IA/289/G ieklauta
concentrate for solution Polija izmaina. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina
for infusion, Powder for Niderlandg. Bija: Fresenius Kabi Nederland BV.
concentrate for solution Molenberglei 7, 2627 Schelle, Belgija; bus: Fresenius Kabi
for infusion, 1000 mg Nederland BV. Amersfoortseweg 10 E, 3705 GJ Zeist,

Niderlande.

74 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., |/006/G adreses izmainas. Procedara NL/H/xxxx/IA/289/G ieklauta
concentrate for solution Polija izmaina. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina
for infusion, Powder for Niderlandg. Bija: Fresenius Kabi Nederland BV.
concentrate for solution Molenberglei 7, 2627 Schelle, Belgija; bas: Fresenius Kabi
for infusion, 500 mg Nederland BV. Amersfoortseweg 10 E, 3705 GJ Zeist,

Niderlande.

75 08-0389 |Ceftazidime Fresenius |Ceftazidimum 2000 mg Stikla Fresenius Kabi ~ |PT/H/0186/003/1A/|IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai

Kabi 2000 mg powder pudelite N1; N10 Polska Sp.z.0.0., [009/G adreses izmainas. Procedara NL/H/xxxx/IA/289/G ieklauta

for solution for injection
or infusion, Powder for

solution for injection or
infusion, 2000 mg

Polija

izmaina. Registracijas apliecibas Tpa$nieka adreses maina
Niderland@. Bija: Fresenius Kabi Nederland BV.
Molenberglei 7, 2627 Schelle, Belgija; bus: Fresenius Kabi
Nederland BV. Amersfoortseweg 10 E, 3705 GJ Zeist,
Niderlande.
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76 08-0387 |Ceftazidime Fresenius |Ceftazidimum 500 mg/1 vial Stikla |Fresenius Kabi PT/H/0186/001/1A/|TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Kabi 500 mg powder for flakons N1; N10 Polska Sp.z.0.0., |009/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/289/G iek]auta
solution for injection, Polija izmaina. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina
Powder for solution for Niderlandg. Bija: Fresenius Kabi Nederland BV.
injection, 500 mg Molenberglei 7, 2627 Schelle, Belgija; bas: Fresenius Kabi

Nederland BV. Amersfoortseweg 10 E, 3705 GJ Zeist,
Niderlande.

77 09-0412 |Remifentanil Kabi 1 mg [Remifentanilum |1 mg Stikla flakons [Fresenius Kabi  |NL/H/1469/001/1A [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
powder for concentrate N1; N5 Polska Sp.z.0.0., |/011/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/289/G iek]auta
for solution for injection Polija izmaina. Registracijas apliecibas ipaSnicka adreses maina
or infusion, Powder for Niderlandg. Bija: Fresenius Kabi Nederland BV.
concentrate for solution Molenberglei 7, 2627 Schelle, Belgija; bus: Fresenius Kabi
for injection or infusion, Nederland BV. Amersfoortseweg 10 E, 3705 GJ Zeist,

1 mg Niderlande.

78 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., |/011/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/289/G ieklauta
for solution for injection Polija izmaina. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina
or infusion, Powder for Niderlandg. Bija: Fresenius Kabi Nederland BV.
concentrate for solution Molenberglei 7, 2627 Schelle, Belgija; bas: Fresenius Kabi
for injection or infusion, Nederland BV. Amersfoortseweg 10 E, 3705 GJ Zeist,
2mg Niderlande.

79 09-0414 |Remifentanil Kabi 5 mg |Remifentanilum 5 mg Stikla flakons |Fresenius Kabi NL/H/1469/003/1A |IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai

powder for concentrate
for solution for injection
or infusion, Powder for
concentrate for solution
for injection or infusion,
5mg

N1; N5

Polska Sp.z.0.0.,
Polija

/011/G

adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/289/G iek]auta
izmaina. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina
Niderlandg. Bija: Fresenius Kabi Nederland BV.
Molenberglei 7, 2627 Schelle, Belgija; bus: Fresenius Kabi
Nederland BV. Amersfoortseweg 10 E, 3705 GJ Zeist,
Niderlande.
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80 09-0253 |Water for injections Aqua ad iniectabile {10 ml ZBPE ampula |Fresenius Kabi ES/H/0136/001/1A/ |]TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Kabi solvent for N20; N50; 5 ml Polska Sp.z.0.0., |012/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/289/G ieklauta
parenteral use, Solvent ZBPE ampula N20; [Polija izmaina. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina
for parenteral use N50; 20 ml ZBPE Niderlandg. Bija: Fresenius Kabi Nederland BV.
ampula N20 Molenberglei 7, 2627 Schelle, Belgija; bas: Fresenius Kabi
Nederland BV. Amersfoortseweg 10 E, 3705 GJ Zeist,
Niderlande.
81 00-0131 |Doxylan 100 mg tablets, | Doxycyclinum 100 mg PVH/AI G.L. Pharma 00-0131/1A/002/G [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
Tablets, 100 mg blisteris N5; N10;  |GmbH, Austrija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
N1000 vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas doksiciklina
hiklata razotajs.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas doksiklina hiklata sertifikats no jauna razotaja.
82 10-0258 [Oxycodone HCI Oxycodoni 10 mg PVH/PVDH |G.L. Pharma DE/H/2182/002/1A |IA B.1l.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
Lannacher 10 mg hydrochloridum aluminija blisteris  |GmbH, Austrija |/007 noteikSana galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai

prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 10 mg

N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N72;
N98; N100; N30
(30x1); N50 (50x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N72 (72x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)

24




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/58 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

83 10-0259 [Oxycodone HCI Oxycodoni 20 mg PVH/PVDH |G.L. Pharma DE/H/2182/003/1A |IA B.1l.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu
Lannacher 20 mg hydrochloridum aluminija blisteris  |GmbH, Austrija |/007 noteikSana galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai
prolonged-release N7; N10; N14; N20;
tablets, Prolonged- N28; N30; N50;
release tablets, 20 mg N56; N60; N72;

N98; N100; N30
(30x1); N50 (50x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N72 (72x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)

84 10-0260 [Oxycodone HCI Oxycodoni 40 mg PVH/PVDH |[G.L. Pharma DE/H/2182/004/1A |IA B.1l.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
Lannacher 40 mg hydrochloridum aluminija blisteris  |GmbH, Austrija |/007 noteikSana galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai
prolonged-release N7; N10; N14; N20;
tablets, Prolonged- N28; N30; N50;
release tablets, 40 mg N56; N60; N72;

N98; N100; N30
(30x1); N50 (50x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N72 (72x1);
N98 (98x1); N100
(100%1)

85 10-0257 |Oxycodone HCI Oxycodoni 5mg PVH/PVDH |G.L. Pharma DE/H/2182/001/1A |IA B.1l.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
Lannacher 5 mg hydrochloridum aluminija blisteris  |GmbH, Austrija |/007 noteikSana galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai

prolonged-release
tablets , Prolonged-
release tablets, 5 mg

N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N72;
N98; N100; N30
(30x1); N50 (50x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N72 (72x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)
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86 10-0261 [Oxycodone HCI Oxycodoni 80 mg PVH/PVDH |G.L. Pharma DE/H/2182/005/1A |IA B.1l.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
Lannacher 80 mg hydrochloridum aluminija blisteris  |GmbH, Austrija |/007 noteikSana galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai
prolonged-release N7; N10; N14; N20;
tablets, Prolonged- N28; N30; N50;
release tablets, 80 mg N56; N60; N72;

N98; N100; N30
(30x1); N50 (50x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N72 (72x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)

87 07-0382 |Dolforin 100 Fentanylum 100 mcg/h Gedeon Richter |HU/H/0370/004/1B | 1B B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
micrograms/hour Poliestera/Al/PP Plc., Ungarija /013/G gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
transdermal patch, pacina N5; N10; atbilstigu testa metodi. RaZotajs LTS Lohmann Therapie-
Transdermal patch, 100 N20 Systeme AG primara iepakojuma (maisina) materialam, kas
micrograms/hour sastav no papira/polietiléna teraftalata

pléves/aluminija/poliakrilnitrila-kopoliméra pievieno
specifikacijas parametrus.

88 07-0382 |Dolforin 100 Fentanylum 100 mcg/h Gedeon Richter  [HU/H/0370/004/IB |IB B.I1.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira
micrograms/hour Poliestera/Al/PP Plc., Ungarija /015 (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
transdermal patch, pacina N5; N10;

Transdermal patch, 100 N20
micrograms/hour

89 07-0379 |Dolforin 25 Fentanylum 25 mcg/h Gedeon Richter  [HU/H/0370/001/IB |; 1B B.IL.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
micrograms/hour Poliestera/Al/PP Plc., Ungarija /013/G gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
transdermal patch, pacina N5; N10; atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina. RaZotajs
Transdermal patch, 25 N20 LTS Lohmann Therapie-Systeme AG primara iepakojuma
micrograms/hour (maisina) materialam, kas sastav no papira/polietiléna

teraftalata pléves/aluminija/poliakrilnitrila-kopoliméra
pievieno specifikacijas parametrus.

90 07-0379 |Dolforin 25 Fentanylum 25 mcg/h Gedeon Richter  [HU/H/0370/001/IB |IB B.Il.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

/015

(tostarp aizstasana vai pievienosana)
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91 07-0380 |Dolforin 50 Fentanylum 50 mcg/h Gedeon Richter |HU/H/0370/002/1B | IB B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
micrograms/hour Poliestera/Al/PP Plc., Ungarija /013/G gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
transdermal patch, pacina N5; N10; atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina. RaZotajs
Transdermal patch, 50 N20 LTS Lohmann Therapie-Systeme AG primara iepakojuma
micrograms/hour (maisina) materialam, kas sastav no papira/polietiléna
teraftalata pléves/aluminija/poliakrilnitrila-kopoliméra
pievieno specifikacijas parametrus.
92 07-0380 |Dolforin 50 Fentanylum 50 mcg/h Gedeon Richter  [HU/H/0370/002/IB |IB B.I1.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira
micrograms/hour Poliestera/Al/PP Plc., Ungarija /015 (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
transdermal patch, pacina N5; N10;
Transdermal patch, 50 N20
micrograms/hour
93 07-0381 |Dolforin 75 Fentanylum 75 mcg/h Gedeon Richter  [HU/H/0370/003/IB | IB B.IL.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
micrograms/hour Poliestera/Al/PP Plc., Ungarija /013/G gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
transdermal patch, pacina N5; N10; atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina. Razotajs
Transdermal patch, 75 N20 LTS Lohmann Therapie-Systeme AG primara iepakojuma
micrograms/hour (maisina) materialam, kas sastav no papira/polietiléna
teraftalata pléves/aluminija/poliakrilnitrila-kopoliméra
pievieno specifikacijas parametrus.
94 07-0381 |Dolforin 75 Fentanylum 75 mcg/h Gedeon Richter |HU/H/0370/003/1B [IB B.II.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira
micrograms/hour Poliestera/Al/PP Plc., Ungarija /015 (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
transdermal patch, pacina N5; N10;
Transdermal patch, 75 N20
micrograms/hour
95 07-0373 |Nantarid 100 mg film- |Quetiapinum 100 mg Gedeon Richter |DK/H/1024/002/1B (1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija /015 (tostarp aizstasana vai pievienosana). [zmainas testa
coated tablets, 100 mg blisteris N30; N60; procediira.
N90
96 07-0375 |Nantarid 200 mg film-  [Quetiapinum 200 mg Gedeon Richter |DK/H/1024/004/1B (IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija /015 (tostarp aizsta$ana vai pievienoSana). [zmainas testa

coated tablets, 200 mg

blisteris N30; N60;
N90

procedura.
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97 07-0376 |Nantarid 300 mg film-  [Quetiapinum 300 mg Gedeon Richter |DK/H/1024/005/1B (IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija /015 (tostarp aizsta$ana vai pievienoSana). [zmainas testa
coated tablets, 300 mg blisteris N30; N60; procedira.

N90

98 12-0131 [Ramonna 1500 Levonorgestrelum 1500 ug PVH/Al Gedeon Richter |UK/H/4569/001/1B [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
micrograms tablets, blisteris N1 Plc., Ungarija /002 nosaukuma maina Lielbritanija. Mainas no Consilient
Tablets, 1500 pg Emergency Contraceptive uz Emergency Contraceptive

Consilient.

99 10-0178 |Zaranta 10 mg film- Rosuvastatinum 10 mg Gedeon Richter  [HU/H/0219/002/1B |1B B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Plc., Ungarija /012 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 10 mg blisteris N30; N28; laika datiem). Tiek pagarinats gatava produkta uzglabasanas

N90 laiks. Bija: 2 gadi; bis: 3 gadi.

100 10-0179 |Zaranta 20 mg film- Rosuvastatinum 20 mg Gedeon Richter |HU/H/0219/003/1B [IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Plc., Ungarija /012 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 20 mg blisteris N30; N28; laika datiem). Tiek pagarinats gatava produkta uzglabasanas

N90 laiks. Bija: 2 gadi; bis: 3 gadi.

101 10-0180 |Zaranta 40 mg film- Rosuvastatinum 40 mg Gedeon Richter  |HU/H/0219/004/1B [IB B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Plc., Ungarija /012 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 40 mg blisteris N30; N28; laika datiem). Tiek pagarinats gatava produkta uzglabasanas

N90 laiks. Bija: 2 gadi; biis: 3 gadi.

102 05-0197 |Fluarix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline |DE/H/0124/001/1B/|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
injection in a pre-filled [influenzae pilnslirce ar 1 adatu |Biologicals S.A., |094 izmainas. Tiek mainiti ikgad&jie virusu celmi saskana ar
syringe, Suspension for |inactivatum ex N1; N10; N20; 0,5 [Belgija PVO rekomendacijam ziemelu puslodei un Eiropas
injection in a pre-filled |virorum fragmentis |ml Stikla pilnslirce Savienibas rekomendacijam
syringe, 0,5 ml praeparatum bez adatas N1; N10; EMA/CHMP/BWP/109993/2014. LietoSanas instrukcija

N20 saskanota ar zalu aprakstu.

103 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline |FR/H/0251/002/W |IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
suspension for injection |diphtheriae, tetani, |Pilnslirce N1; N20; [Biologicals S.A., |S/084 testa procediras izmainas (tostarp aizstasana vai
in pre-filled syringe, pertussis sine N10; 0,5 ml/deva  |Belgija pievieno$ana). Procedira EMEA/H/xxxx/WS/0521 ieklauta

Suspension for injection
in pre-filled syringe

cellulis ex
elementis
preparatum et
polimyelitidis
inactivatum
adsorbatum

Pilnslirce ar 2
adatam N1; N10;
N20; 0,5 mil/deva
Pilnslirce ar 1 adatu
NZ1; N10; N20

izmaina.
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104

07-0239

Boostrix Polio
suspension for injection
, Suspension for
injection

Diphtheria toxoid,
Tetanus toxoid,
Pertussis toxoid (PT),
Filamentous
haemagglutinin
(FHA), Pertactin
(69kDa Outer
Membrane Protein -
69 K), Inactivated
polio virus type 1
(Mahoney),
Inactivated polio
virus type 2 (MEF-
1), Inactivated polio
virus type 3 (Saukett)

0,5 ml/1 deva Stikla
flakons N1; N10

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

DE/H/0466/004/W
S/087

IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienoSana). Procediira EMEA/H/xxxx/WS/0521 ieklauta
izmaina.

105

07-0238

Boostrix Polio
suspension for injection
in pre-filled syringes,
Suspension for injection
in a pre-filled syringe

Diphtheria toxoid,
Tetanus toxoid,
Pertussis toxoid (PT),
Filamentous
haemagglutinin
(FHA), Pertactin
(69kDa Outer
Membrane Protein -
69 K), Inactivated
polio virus type 1
(Mahoney),
Inactivated polio
virus type 2 (MEF-
1), Inactivated polio
virus type 3 (Saukett)

0,5 ml Pilnslirce N1;
N10

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

DE/H/0466/003/W
S/087

IB B.L.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Procedira EMEA/H/xxxx/WS/0521 iek]auta
izmaina.

106

07-0237

Boostrix suspension for
injection , Suspension
for injection

Vaccinum
diphtheriae, tetani,
pertussis sine
cellulis ex
elementis
praeparatum
adsorbatum

0,5 ml Flakons N1;
N10; N20; N25;
N50

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

DE/H/0210/002/W
S/079

IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Procedira EMEA/H/xxxx/WS/0521 iek]auta
izmaina.
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107 07-0236 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce ar 1 |GlaxoSmithKline [DE/H/0210/001/W |IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, [adatu N1; N10; N20;|Latvia SIA, S/079 testa procediras izmainas (tostarp aizsta$ana vai
syringes, Suspension for [pertussis sine N25; N50; 0,5 ml Latvija pievieno$ana). Procedira EMEA/H/xxxx/WS/0521 ieklauta
injection in a pre-filled |cellulis ex Pilnslirce ar 2 izmaina.
syringe elementis adatam N1; N10;
praeparatum N20; N25; N50; 0,5
adsorbatum ml Pilnlirce N1;
N10; N20; N25;
N50
108 97-0175 |Diclofenac 100 mg Diclofenacum 100 mg PVH/PE GlaxoSmithKline [97-0175/1A/004  |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
suppositories, natricum blisteris N10 Latvia SIA, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Suppositories, 100 mg Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas diklofenaka natrija sals sertifikats no jauna

razotaja.
109 97-0174 |Diclofenac 50 mg Diclofenacum 50 mg PVH/PE GlaxoSmithKline [97-0174/1A/004 IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
suppositories, natricum blisteris N10 Latvia SIA, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Suppositories, 50 mg Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas diklofenaka natrija sals sertifikats no jauna

razotaja.
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110 13-0030 |Esomeprazole Jubilant [Esomeprazolum |20 mg ABPE pudele [Jubilant NL/H/2494/001/IB/|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
20 mg gastro-resistant N14; N15; N28; Pharmaceuticals |03 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
tablets, Gastro-resistant N30; N56; N60; nv, Belgija apraksta, mark€&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties
tablets, 20 mg N100; N140; 20 mg uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

Al/Al blisteris N7; novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus

N14; N28; N30; papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar

N50; N56; N60; atsauces zalém Nexium. Papildinata informacija no

N90; N98; N100; pétijumiem par mijiedarbibu ar klopidogrelu un ASS

N140 veseliem cilvékiem; un par mijiedarbibu ar takrolimu.
Pievienots bridinajums par hromogranina A Iimena
paaugstinasanas ietekmi uz neiroendokrino audzgju
izmekl@Sanas rezultatiem.Pievienotas blakusparadibas
(hipokaliémija saistiba ar hipomagni€miju, nieru mazspgja).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

111 13-0031 |Esomeprazole Jubilant [Esomeprazolum |40 mg Al/Al blisteris|Jubilant NL/H/2494/002/1B/|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
40 mg gastro-resistant N7; N14; N28; N30; |Pharmaceuticals |003 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
tablets, Gastro-resistant N50; N56; N60; nv, Belgija apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
tablets, 40 mg N90; N98; N100; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

N140; 40 mg ABPE novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus

pudele N14; N15; papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar

N28; N30; N56; atsauces zalém Nexium. Papildinata informacija no

N60 pétijumiem par mijiedarbibu ar klopidogrelu un ASS
veseliem cilvékiem; un par mijiedarbibu ar takrolimu.
Pievienots bridinajums par hromogranina A limena
paaugstinasanas ietekmi uz neiroendokrino audz&ju
izmekl&S$anas rezultatiem.Pievienotas blakusparadibas
(hipokali€mija saistiba ar hipomagni€miju, nieru mazspgja).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

112 11-0117 [Bilobil 120 mg capsules,|Ginkgonis 120 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., 11-0117/IA/001 IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
hard, Capsules, hard, extractum siccum |aluminija blisteris Novo mesto, sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
120 mg raffinatum et NZ20; N60 Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

quantificatum

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas sauss Ginka lapu
ekstrakts (attirits un standartizets) sertifikats.
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113 95-0056 |Bilobil 40 mg capsules, |Ginkgonis 40 mg PVH/PVDH [KRKA, d.d., 95-0056/1A/001 IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
hard, Capsules, hard, 40 |extractum siccum |aluminija blisteris Novo mesto, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg raffinatum et N60; N20 Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

quantificatum vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas sauss Ginka lapu
ekstrakts (attirits un standartiz&ts) sertifikats.

114 07-0196 |Valsacor 160 mg film- [Valsartanum 160 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/003/1B/|1B B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 024 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 160 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam

N28; N56; N98; produktam. Bija: 3 gadi; biis: 5 gadi.
N84; N10; N30;

N50; N60; N9O;

N120; N180

115 07-0194 |Valsacor 40 mg film-  [Valsartanum 40 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/001/IB/|1B B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 024 produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 40 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam

N28; N56; N98; produktam. Bija: 3 gadi; biis: 5 gadi.
N84; N10; N30;

N50; N60; N9O;

N120; N180

116 07-0195 |Valsacor 80 mg film-  [Valsartanum 80 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/002/1B/|1B B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 024 produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 80 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam

N28; N56; N98; produktam. Bija: 3 gadi; biis: 5 gadi.
N84; N10; N30;

N50; N60; N9O;

N120; N180

32




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/58 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
117 09-0366 |Xamiol 50 Calcipotriolum, 60 g ABPE pudele |LEO Pharma A/S, |DK/H/1405/001/IB |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma,
microgram/0,5 mg/g gel, |Betamethasonum  [N1; N2; 15 g ABPE |Danija /025 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
Gel, 50 pg/0,5 mg/g pudele N1; 30 g PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
ABPE pudele N1 novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Harmonizgta
droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas procedairu DK/W/0027/pdWs/002. Ieklauta
informacija, ka pieejamie dati par lietoSanu b&rniem vecuma
no 12 lidz 17 gadiem aprakstiti apak$punkta 4.8 un 5.1, bet
tos nevar izmantot ka rekomendacijas lietoSanai.
ApaksSpunkta 5.1 pievienota informacija par diviem
nekontrolétiem atvertiem klmiskiem petijumiem ar berniem
no 12 lidz 17 gadu vecumam. LietoSanas instrukcija nav
jamaina, izmainas skar tikai zalu aprakstu.
118 13-0245 [Flutensif 1,5 mg/10 mg |Indapamidum, 1,5 mg/10 mg Les Laboratoires [NL/H/2639/002/1A |1A B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu
modified-release tablets, |Amlodipinum PVH/AI blisteris Servier, Francija |/003 noteikSana galaprodukta specifikacijai. [zmainas gatava
Modified-release tablets, N15; N30; N60; produkta specifikacijas.
1,5 mg/10 mg N90; 1,5 mg/10 mg
ABPE pudele N100;
N500 (5X100)
119 13-0245 |Flutensif 1,5 mg/10 mg [Indapamidum, 1,5 mg/10 mg Les Laboratoires [NL/H/2639/002/1B/|1B B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
modified-release tablets, |Amlodipinum PVH/AI blisteris Servier, Francija [002 produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala
Modified-release tablets, N15; N30; N60; laika datiem). Bija: 18 mé&nesi; bus: 2 gadi.
1,5 mg/10 mg N90; 1,5 mg/10 mg
ABPE pudele N100;
N500 (5X100)
120 13-0244 |Flutensif 1,5 mg/5 mg [Indapamidum, 1,5 mg/5 mg ABPE |Les Laboratoires [NL/H/2639/001/IA [IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
modified-release tablets, |Amlodipinum pudele N100; N500 |Servier, Francija |/003 noteikSana galaprodukta specifikacijai. [zmainas gatava

Modified-release tablets,
1,5 mg/5 mg

(5X100); 1,5 mg/5
mg PVH/AI blisteris
N15; N30; N60;
N90

produkta specifikacijas.
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121 13-0244 |Flutensif 1,5 mg/5 mg [Indapamidum, 1,5 mg/5 mg ABPE |Les Laboratoires [NL/H/2639/001/IB/|IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
modified-release tablets, |[Amlodipinum pudele N100; N500 |Servier, Francija [002 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
Modified-release tablets, (5X100); 1,5 mg/5 laika datiem). Bija: 18 ménesi; biis: 2 gadi.

1,5 mg/5 mg mg PVH/AI blisteris
N15; N30; N60;
N90

122 13-0247 |Tertensam 1,5 mg/10 Indapamidum, 1,5 mg/10 mg Les Laboratoires |NL/H/2637/002/1A |IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
mg modified-release Amlodipinum PVH/AI blisteris Servier, Francija [/003 noteikSana galaprodukta specifikacijai. Izmainas gatava
tablets, Modified-release N15; N30; N60; produkta specifikacijas.
tablets, 1,5 mg/10 mg N90; 1,5 mg/10 mg

ABPE pudele N100;
N500 (5x100)

123 13-0247 |[Tertensam 1,5 mg/10 Indapamidum, 1,5 mg/10 mg Les Laboratoires [NL/H/2637/002/1B/|1B B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg modified-release Amlodipinum PVH/AI blisteris Servier, Francija [002 produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala
tablets, Modified-release N15; N30; N60; laika datiem). Bija: 18 ménesi; bus: 2 gadi.
tablets, 1,5 mg/10 mg N90; 1,5 mg/10 mg

ABPE pudele N100;
N500 (5x100)

124 13-0246 |Tertensam 1,5 mg/5 mg |Indapamidum, 1,5 mg/5 mg ABPE |Les Laboratoires |NL/H/2637/001/1A [1IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
modified-release tablets, |[Amlodipinum pudele N100; N500 |Servier, Francija /003 noteikSana galaprodukta specifikacijai. [zmainas gatava
Modified-release tablets, (5X100); 1,5 mg/5 produkta specifikacijas.

1,5 mg/5 mg mg PVH/AI blisteris
N15; N30; N60;
N90

125 13-0246 |Tertensam 1,5 mg/5 mg [Indapamidum, 1,5 mg/5 mg ABPE |Les Laboratoires [NL/H/2637/001/1B/|IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
modified-release tablets, |Amlodipinum pudele N100; N500 |Servier, Francija [002 produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala
Modified-release tablets, (5X100); 1,5 mg/5 laika datiem). Bija: 18 ménesi; bus: 2 gadi.

1,5 mg/5 mg mg PVH/AI blisteris
N15; N30; N60;
N90

126 96-0515 |Amitriptylinum Meda 25{Amitriptylini 25 mg PVH/AI Meda Pharma 96-0515/1B/002/G |IB B.Il.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaude.

mg coated tablets, hydrochloridum blisteris N60 SIA, Latvija Citas izmainas ; IB B.Il.c.z Izmainas gatava produkta

Coated tablets, 25 mg

paligvielu parbaude. Citas izmainas
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127 12-0153 |Ibuprofen Mepha 400  [lbuprofenum 400 mg Mepha Lda., DE/H/2605/002/1A |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Portugale /005 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
Film-coated tablets, 400 blisteris N10; N20; vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotdja un par s€rijas
mg N60; N100 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs SIA Mepha Baltic, Zala iela 1, Riga, LV-1010,
Latvija.

128 94-0219 |PK-Merz 100 mg film- |Amantadini sulfas |100 mg PP/Al Merz 94-0219/1B/001/G |IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- blisteris N30; N90; |Pharmaceuticals pievieno$ana. Grupa 94-0219/IB/001/G ieklautas izmainas.
coated tablets, 100 mg N100; N20 GmbH, Vacija Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; IB B.ILb.1.e

Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu raZo$anas
operacija(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli,
primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizsta$ana vai pievieno$ana.
Grupa 94-0219/IB/001/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.

129 14-0050 [Xeomin 100 U powder [Clostridium 100 U Stikla flakons |Merz DE/H/0722/001/1B/|IB B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
for solution for Botulinum N1; N2 (2x1); N3  |Pharmaceuticals 053 noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
injection, Powder for neurotoxin type A, |(3x1); N4 (4x1); N6 [GmbH, Vacija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai.
solution for injection,  |free from (6x1)
100U complexing

proteins

130 14-0049 [Xeomin 50 U powder  |[Clostridium 50 U Stikla flakons |Merz DE/H/0722/002/1B/|IB B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
for solution for Botulinum N1; N2 (2x1); N3 |Pharmaceuticals 053 noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
injection, Powder for neurotoxin type A, [(3x1); N6 (6x1) GmbH, Vacija ko izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa, specifikacijai.
solution for injection, 50 |free from
U complexing

proteins
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131 10-0626 [Moviprep powder for  |Macrogolum, 112 g/11 g Pacina A [Norgine Limited, |UK/H/0891/001/IA [TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
oral solution , Powder  [Natrii sulfas un pacina B Lielbritanija /043 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
for oral solution anhydricus, Natrii |(Papira/ZBPE/Al vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotdja un par s€rijas
chloridum, Kalii  [folijas/ZBPE) N1, kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
chloridum, Acidum [N10; N40; N80; paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
ascorbicum, Natrii [N160; N320; N40 dokumentacija). Tiek svitrota aktivo vielu natrija hlorids un
ascorbas (40x1) kalija hlorids par s@rijas kontroli atbildiga vieta.
132 99-0279 |Trileptal 300 mg film- [Oxcarbazepinum |300 mg Novartis Finland [99-0279/IA/006/G |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
coated tablets, 300 mg blisteris N100; vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas
N200; N500; N30; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
300 mg Blisteris paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
N50 dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas okskarbazepina
starpprodukta razotajs.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s€rijas kontroli atbildiga uznpémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrots
aktivas vielas okskarbazepina starpprodukta razotajs.
133 99-0280 |Trileptal 600 mg film- [Oxcarbazepinum |600 mg Blisteris Novartis Finland ]99-0280/1A/006/G [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

coated tablets, Film-
coated tablets, 600 mg

N50; 600 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N100;
N200; N500; N30

Oy, Somija

starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas okskarbazepina
starpprodukta razotajs.; [A 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 atbildigad uzn€muma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrots
aktivas vielas okskarbazepina starpprodukta razotajs.
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134 09-0057 |Indapamide Orion 1,5 |Indapamidum 1,5 mg PVH/AI Orion FI1/H/0688/001/1B/ |IA B.IL.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizsta$ana vai
mg prolonged-release blisteris N30; N60; |Corporation, 008/G pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
tablets, Prolonged- N90 Somija primaras iepakosanas vieta.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek
release tablets, 1,5 mg jebkada(-as) nesterilu zalu razo$anas operacija(-as), iznemot

seriju izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots
papildus galaprodukta razotajs.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta.; IB B.I1.b.4.a Gatava produkta serijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek palielinats s€rijas apjoms.

135 09-0057 |Indapamide Orion 1,5 |Indapamidum 1,5 mg PVH/AI Orion FI1/H/0688/001/1A/ |IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana
mg prolonged-release blisteris N30; N60; |Corporation, 009 vai pievienosana. Tiek pievienota papildus s€rijas kontroles
tablets, Prolonged- N90 Somija vieta.
release tablets, 1,5 mg

136 08-0285 |Topiramat Orion 100  [Topiramatum 100 mg ABPE Orion FI/H/0800/003/1B/ |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
mg film-coated tablets, pudele N60; N100 |Corporation, 016/G zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
Film-coated tablets, 100 Somija PASS procediras atzinumu vai kompetentas iestades
mg novert&juma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.

1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras aktivai vielai topiramatam. Ieklauta informacija
no diviem pétijumiem pediatriskaja populacija par terapijas
rezultatiem absansa 1€kmju gadijuma. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standarformam.

137 08-0285 |Topiramat Orion 100  [Topiramatum 100 mg ABPE Orion FI/H/0800/003/11/0 |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
mg film-coated tablets, pudele N60; N100 |Corporation, 14 izmainas
Film-coated tablets, 100 Somija

mg
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138 08-0286 |Topiramat Orion 200 Topiramatum 200 mg ABPE Orion FI1/H/0800/004/1B/ |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark€&juma,
mg film-coated tablets, pudele N60; N100 |Corporation, 016/G zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
Film-coated tablets, 200 Somija PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
mg novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem pé&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediras aktivai vielai topiramatam. Ieklauta informacija
no diviem pétijumiem pediatriskaja populacija par terapijas
rezultatiem absansa 1ekmju gadijuma. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi
pienemtajam standarformam
139 08-0286 |Topiramat Orion 200 Topiramatum 200 mg ABPE Orion F1/H/0800/004/11/0 |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razosanas procesa. Citas
mg film-coated tablets, pudele N60; N100 |Corporation, 14 izmainas
Film-coated tablets, 200 Somija
mg
140 08-0283 |Topiramat Orion 25 mg |Topiramatum 25 mg ABPE pudele |Orion FI/H/0800/001/1B/ |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
film-coated tablets, Film- N60; N100 Corporation, 016/G zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
coated tablets, 25 mg Somija PASS procediras atzinumu vai kompetentas iestades
novert&juma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras aktivai vielai topiramatam. Ieklauta informacija
no diviem pétijumiem pediatriskaja populacija par terapijas
rezultatiem absansa lekmju gadijuma. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standarformam.
141 08-0283 |Topiramat Orion 25 mg |Topiramatum 25 mg ABPE pudele |Orion FI/H/0800/001/11/0 |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
film-coated tablets, Film- N60; N100 Corporation, 14 izmainas
coated tablets, 25 mg Somija
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142 08-0284 |Topiramat Orion 50 mg [Topiramatum 50 mg ABPE pudele [Orion FI1/H/0800/002/1B/ |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark€&juma,
film-coated tablets, Film- N60; N100 Corporation, 016/G zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
coated tablets, 50 mg Somija PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem pé&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediras aktivai vielai topiramatam. Ieklauta informacija
no diviem pétijumiem pediatriskaja populacija par terapijas
rezultatiem absansa 1ekmju gadijuma. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi
nienemtaiam standarformam
143 08-0284 |Topiramat Orion 50 mg |Topiramatum 50 mg ABPE pudele |Orion F1/H/0800/002/11/0 |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razosanas procesa. Citas
film-coated tablets, Film- N60; N100 Corporation, 14 izmainas
coated tablets, 50 mg Somija
144 03-0034 |Dalacin 100 mg Vaginal |Clindamycinum 100 mg Pfizer Europe MA|03-0034/1B/006 IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
Ovule, Vaginal ovule, Kontiiriepakojums  |EEIG, izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta
100 mg N3 Lielbritanija vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS

procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances riska vérté$anas komitejas (PRAC)
ieteikumiem par klindamicinu saturosu zalu lietoSanu
kombinacija ar K vitamina antagonistiem. Zalu apraksta 4.5.
apaks$punkta ieklauta norade, ka klindamicina un K vitamina
antagonistu vienlaicigas lieto$anas laika iesp&jamas
asinoSanas dg] jakontrolé koagulacijas raditaji.
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145

98-0608

Dalacin 20 mg/g vaginal
cream, Vaginal cream,
20 mg/g

Clindamycinum

800 mg/40 g Tubina
N1

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

98-0608/1B/006

IB C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilveékiem 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
Farmakovigilances riska vérté$anas komitejas (PRAC)
ieteikumiem par klindamictnu saturo$u zalu lietoSanu
kombinacija ar K vitamina antagonistiem. Zalu apraksta 4.5.
apakSpunkta ieklauta norade, ka klindamicina un K vitamina
antagonistu vienlaicigas lietosanas laika iesp&jamas
asinoSanas dgl jakontrole koagulacijas raditaji.

146

98-0397

Dalacin C 150 mg
capsules, Capsules, 150
mg

Clindamycinum

150 mg PVH
blisteris N16

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

98-0397/1B/006

IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
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
(AT/H/PSUR/0035/001) klindamicinam. Zalu apraksta 4.4.
apakspunkta harmoniz&ts bridingjums par Clostridium
difficile parmérigas augSanas un ar to saistitas caurejas vai
kolita attistiSanas risku; pievienots bridinajums nelietot
zales, kas nomac zarnu peristaltiku, ja ir aizdomas par
caureju, kas radusies antibiotiku lietoSanas rezultata. Zalu
apraksta 4.8. apakSpunkts atjaunots atbilstosi organu sistému
klasifikaciju datubazei un pievienotas kliniskos p&tijumos un
pécregistracijas uzraudzibas perioda novérotas
blakusparadibas. Redakcionalas izmainas zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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98-0397

Dalacin C 150 mg
capsules, Capsules, 150
mg

Clindamycinum

150 mg PVH
blisteris N16

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

98-0397/11/003

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.1. apak$punkta
indikacijai "malarija" precizets paskaidrojums par zalu
lietosanu kombingétas terapijas veida. Zalu apraksta 4.2.
apakSpunkta pievienots ieteikums par zalu sagatavoSanu
intramuskularas un intravenozas ievadiSanas veida;
pievienoti zalu lietoSanas ieteikumi malarijas arst€Sanai
nekomplic€tas un smagas slimibas gadijuma. Zalu apraksta
4.6. apakSpunkta pievienots bridinajums, ka klindamicinu
nedrikst lietot sievietes, kas baro bérnu ar kriiti. Zalu
apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota nevélama
blakusparadiba - DRESS sindroms. Veiktas redakcionalas
izmainas zalu apraksta un lietosanas instrukcija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

148

98-0397

Dalacin C 150 mg
capsules, Capsules, 150
mg

Clindamycinum

150 mg PVH
blisteris N16

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

98-0397/11/002

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8. apak$punkts
atjaunots atbilstosi organu sist€ému klasifikaciju datubazei un
pievienotas kliniskos p&tijumos un pécregistracijas
uzraudzibas perioda novérotas blakusparadibas.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta un lictosanas
instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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98-0397

Dalacin C 150 mg
capsules, Capsules, 150
mg

Clindamycinum

150 mg PVH
blisteris N16

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

98-0397/11/001

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.3. apak$punkta
pievienota kontrindikacija - Dalacin C $kidumu injekcijam
nelietot priekslaicigi dzimuSiem b&rniem un
jaundzimuSajiem; 4.4. apaksSpunkta pievienots bridinajums
par iesp&jamam benzilspirta izraisitam toksiskam un
anafilaktiskam reakcijam zidainiem un b&rniem Iidz 3 gadu
vecumam; 4.6. apakSpunkta un 5.3. apakSpunkta pievienoti
dati par ietekmi uz augli kliniskajos p&tfjumos un p&tijjumos
ar dzivniekiem. Redakcionalas izmainas zalu apraksta.
LietoSanas instrukcija labojumi nav nepiecieSami.

150

98-0398

Dalacin C 300 mg
capsules, Capsules, 300
mg

Clindamycinum

300 mg PVH
blisteris N16

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

98-0398/1B/006

IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilvékiem 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
(AT/H/PSUR/0035/001) klindamicinam. Zalu apraksta 4.4.
apaksSpunkta harmonizgts bridinajums par Clostridium
difficile parmerigas augSanas un ar to saistitas caurejas vai
kolita attistiSanas risku; pievienots bridinajums nelietot
zales, kas nomac zarnu peristaltiku, ja ir aizdomas par
caureju, kas radusies antibiotiku lietoSanas rezultata. Zalu
apraksta 4.8. apakSpunkts atjaunots atbilstosi organu sistemu
klasifikaciju datubazei un pievienotas klmiskos p&tijumos un
pécregistracijas uzraudzibas perioda noveérotas
blakusparadibas. Redakcionalas izmainas zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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98-0398

Dalacin C 300 mg
capsules, Capsules, 300
mg

Clindamycinum

300 mg PVH
blisteris N16

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

98-0398/11/002

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8. apak$punkts
atjaunots atbilstosi organu sist€mu klasifikaciju datubazei un
pievienotas kliniskos p&tijumos un p&cregistracijas
uzraudzibas perioda novérotas blakusparadibas.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietosanas
instrukcija. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

152

98-0398

Dalacin C 300 mg
capsules, Capsules, 300
mg

Clindamycinum

300 mg PVH
blisteris N16

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

98-0398/11/001

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.3. apak$punkta
pievienota kontrindikacija - Dalacin C $kidumu injekcijam
nelietot priekslaicigi dzimusiem bérniem un
jaundzimuSajiem; 4.4. apaks$punkta pievienots bridinajums
par iesp&jamam benzilspirta izraisitam toksiskam un
anafilaktiskam reakcijam zidainiem un bérniem lidz 3 gadau
vecumam; 4.6. apakSpunkta un 5.3. apakSpunkta pievienoti
dati par ietekmi uz augli kliniskajos p&tijumos un p&tijumos
ar dzivniekiem. Redakcionalas izmainas zalu apraksta.
Lieto$anas instrukcija labojumi nav nepiecieSami.
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153 98-0398 |Dalacin C 300 mg Clindamycinum 300 mg PVH Pfizer Europe MA|98-0398/11/003 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
capsules, Capsules, 300 blisteris N16 EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&éra jaunu kvalitates,

mg

Lielbritanija

neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.1. apak$punkta
indikacijai "malarija" precizets paskaidrojums par zalu
lietosanu kombingétas terapijas veida. Zalu apraksta 4.2.
apakSpunkta pievienots ieteikums par zalu sagatavoSanu
intramuskularas un intravenozas ievadiSanas veida;
pievienoti zalu lietoSanas ieteikumi malarijas arst€Sanai
nekomplic€tas un smagas slimibas gadijuma. Zalu apraksta
4.6. apakSpunkta pievienots bridinajums, ka klindamicinu
nedrikst lietot sievietes, kas baro bérnu ar kriiti. Zalu
apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota nevélama
blakusparadiba - DRESS sindroms. Veiktas redakcionalas
izmainas zalu apraksta un lietosanas instrukcija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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98-0609

Dalacin C 300 mg/2 ml
solution for injection,
Solution for i/m
injection and i/v
infusion, 300 mg/2 ml

Clindamycinum

300 mg/2 ml Stikla
ampula N1

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

98-0609/1B/008

IB C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilveékiem 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
(AT/H/PSUR/0035/001) klindamicinam. Zalu apraksta 4.4.
apak$punkta harmonizgts bridinajums par Clostridium
difficile parmerigas augSanas un ar to saistitas caurejas vai
kolita attistiSanas risku; pievienots bridinajums nelietot
zales, kas nomac zarnu peristaltiku, ja ir aizdomas par
caureju, kas radusies antibiotiku lietoSanas rezultata. Zalu
apraksta 4.8. apakSpunkts atjaunots atbilstosi organu sist€ému
klasifikaciju datubazei un pievienotas kliniskos petijumos un
pécregistracijas uzraudzibas perioda novérotas
blakusparadibas. Redakcionalas izmainas zalu apraksta un
lietosanas instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

155

98-0609

Dalacin C 300 mg/2 ml
solution for injection,
Solution for i/m
injection and i/v
infusion, 300 mg/2 ml

Clindamycinum

300 mg/2 ml Stikla
ampula N1

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

98-0609/11/003

IT C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.3. apak$punkta
pievienota kontrindikacija - Dalacin C $kidumu injekcijam
nelietot priekslaicigi dzimusSiem b&rniem un
jaundzimusajiem; 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums
par iesp&jamam benzilspirta izraisttam toksiskam un
anafilaktiskam reakcijam zidainiem un bérniem lidz 3 gadu
vecumam; 4.6. apakSpunkta un 5.3. apakSpunkta pievienoti
dati par ietekmi uz augli kltniskajos p&tijumos un p&tijjumos
ar dzivniekiem. Redakcionalas izmainas zalu apraksta. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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156 98-0609 |Dalacin C 300 mg/2 ml [Clindamycinum 300 mg/2 ml Stikla |Pfizer Europe MA|[98-0609/11/004 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
solution for injection, ampula N1 EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&éra jaunu kvalitates,
Solution for i/m Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection and i/v Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma
infusion, 300 mg/2 ml dro$uma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8. apak$punkts
atjaunots atbilstosi organu sist€mu klasifikaciju datubazei un
pievienotas kliniskos p&tijumos un p&cregistracijas
uzraudzibas perioda novérotas blakusparadibas.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietosanas
instrukcija. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
157 98-0609 |Dalacin C 300 mg/2 ml |Clindamycinum 300 mg/2 ml Stikla [Pfizer Europe MA|98-0609/11/006 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

solution for injection,
Solution for i/m
injection and i/v
infusion, 300 mg/2 ml

ampula N1

EEIG,
Lielbritanija

grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.1. apak$punkta
indikacijai "malarija" precizéts paskaidrojums par zalu
lietosanu kombinétas terapijas veida. Zalu apraksta 4.2.
apakspunkta pievienots ieteikums par zalu sagatavoSanu
intramuskularas un intravenozas ievadiSanas veida;
pievienoti zalu lietoSanas ieteikumi malarijas arstéSanai
nekomplicétas un smagas slimibas gadijuma. Zalu apraksta
4.6. apakSpunkta pievienots bridinajums, ka klindamicinu
nedrikst lietot sievietes, kas baro bérnu ar krati. Zalu
apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota nevélama
blakusparadiba - DRESS sindroms. Veiktas redakcionalas
izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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98-0609

Dalacin C 300 mg/2 ml
solution for injection,
Solution for i/m
injection and i/v
infusion, 300 mg/2 ml

Clindamycinum

300 mg/2 ml Stikla
ampula N1

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

98-0609/11/007

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta
pievienots bridinajums par injic€jamas zalu formas sastava
esosa konservanta benzilspirta izraisttu aizdusu un navi
pediatriskaja populacija un bridinajums, ka lielaks
benzilspirta toksicitates attistiSanas risks ir priekslaikus
dzimuSiem zidainiem un zidainiem, kas dzimusi ar mazu
kermena masu. Zalu apraksta 4.6.apakSpunkta pievienots
bridinajums, ka benzilspirts var skersot placentu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

159

98-0610

Dalacin C 600 mg/4 ml
solution for injection,
Solution for i/m
injection and i/v
infusion, 600 mg/4 ml

Clindamycinum

600 mg/4 ml Stikla
ampula N1

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

98-0610/1B/008

IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(AT/H/PSUR/0035/001) klindamicinam. Zalu apraksta 4.4.
apaksSpunkta harmonizgts bridinajums par Clostridium
difficile parmerigas augSanas un ar to saistitas caurejas vai
kolita attistiSanas risku; pievienots bridinajums nelietot
zales, kas nomac zarnu peristaltiku, ja ir aizdomas par
caureju, kas radusies antibiotiku lietoSanas rezultata. Zalu
apraksta 4.8. apakSpunkts atjaunots atbilstosi organu sistemu
klasifikaciju datubazei un pievienotas klmiskos p&tijumos un
pécregistracijas uzraudzibas perioda noveérotas
blakusparadibas. Redakcionalas izmainas zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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98-0610

Dalacin C 600 mg/4 ml
solution for injection,
Solution for i/m
injection and i/v
infusion, 600 mg/4 ml

Clindamycinum

600 mg/4 ml Stikla
ampula N1

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

98-0610/11/003

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.3. apak$punkta
pievienota kontrindikacija - Dalacin C $kidumu injekcijam
nelietot priekslaicigi dzimuSiem b&rniem un
jaundzimuSajiem; 4.4. apaksSpunkta pievienots bridinajums
par iesp&jamam benzilspirta izraisitam toksiskam un
anafilaktiskam reakcijam zidainiem un b&rniem Iidz 3 gadu
vecumam; 4.6. apakSpunkta un 5.3. apakSpunkta pievienoti
dati par ietekmi uz augli kliniskajos p&tfjumos un p&tijjumos
ar dzivniekiem. Redakcionalas izmainas zalu apraksta. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

161

98-0610

Dalacin C 600 mg/4 ml
solution for injection,
Solution for i/m
injection and i/v
infusion, 600 mg/4 ml

Clindamycinum

600 mg/4 ml Stikla
ampula N1

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

98-0610/11/006

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.1. apak$punkta
indikacijai "malarija" precizets paskaidrojums par zalu
lietosanu kombingétas terapijas veida. Zalu apraksta 4.2.
apaksSpunkta pievienots ieteikums par zalu sagatavoSanu
intramuskularas un intravenozas ievadiSanas veida;
pievienoti zalu lietoSanas ieteikumi malarijas arst€Sanai
nekomplic€tas un smagas slimibas gadijuma. Zalu apraksta
4.6. apakSpunkta pievienots bridinajums, ka klindamicinu
nedrikst lietot sievietes, kas baro bérnu ar kriiti. Zalu
apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota nevélama
blakusparadiba - DRESS sindroms. Veiktas redakcionalas
izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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162 98-0610 |Dalacin C 600 mg/4 ml [Clindamycinum 600 mg/4 ml Stikla |Pfizer Europe MA|[98-0610/11/004 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
solution for injection, ampula N1 EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&éra jaunu kvalitates,
Solution for i/m Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection and i/v Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma
infusion, 600 mg/4 ml dro$uma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8. apak$punkts
atjaunots atbilstosi organu sist€mu klasifikaciju datubazei un
pievienotas kliniskos p&tijumos un p&cregistracijas
uzraudzibas perioda novérotas blakusparadibas.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietosanas
instrukcija. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
163 98-0610 |Dalacin C 600 mg/4 ml |Clindamycinum 600 mg/4 ml Stikla [Pfizer Europe MA|98-0610/11/007 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution for injection, ampula N1 EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Solution for i/m Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection and i/v Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
infusion, 600 mg/4 ml droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta
pievienots bridinajums par injic€jamas zalu formas sastava
esosa konservanta benzilspirta izraisttu aizdusu un navi
pediatriskaja populacija un bridinajums, ka lielaks
benzilspirta toksicitates attistiSanas risks ir priekslaikus
dzimu$iem zidainiem un zidainiem, kas dzimusi ar mazu
kermena masu. Zalu apraksta 4.6.apakSpunkta pievienots
bridinajums, ka benzilspirts var §kérsot placentu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
164 03-0466 |Dalacin T 10 mg/ml Clindamycinum 300 mg/30 ml ABPE |Pfizer Europe MA|03-0466/1B/008 IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma

topical solution, Topical
solution, 10 mg/ml

pudele N1

EEIG,
Lielbritanija

izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, 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. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances riska vérté$anas komitejas (PRAC)
ieteikumiem par klindamicinu saturosu zalu lietoSanu
kombinacija ar K vitamina antagonistiem. ZaJu apraksta 4.5.
apakspunkta iek]auta norade, ka klindamicina un K vitamina
antagonistu vienlaicigas lietoSanas laika iesp&jamas
asinosanas de| jakontrol€ koagulacijas raditaji.
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165 13-0115 |Zoledronic Acid Pfizer 4| Acidum 4 mg/5 ml Pfizer Europe MA|DE/H/3444/001/IB/|IB B.I1.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
mg/5 ml concentrate for |zoledronicum Polipropiléna EEIG, 001 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas
solution for infusion, flakons N1 Lielbritanija
Concentrate for solution
for infusion, 4 mg/5 ml
166 13-0099 |Amiptic 20 mg/5 mg/ml |Dorzolamidum, 5 ml Polietiléna Pharmaceutical |UK/H/3916/001/IB |IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
eye drops, solution, Eye [Timololum pudelite N1; N3; N6 |Works Polpharma [/012/G apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
drops, solution, 20 mg/5 S.A., Polija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
mg/ml palielinats s€rijas apjoms.; IA B.Il.a.3.b1 Izmainas gatava
produkta sastava (paligvielas): visas gatava produkta
kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar
paligvielam. Grupa ieklauta izmaina
167 11-0140 |Betapres 10 mg/75 mg |Bisoprololi 10 mg/75 mg Pharmaceutical |UK/H/3451/002/IA |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, hard, Hard fumaras, Acidum |PVH/Aclar/PVH/AI [Works Polpharma |/017/G ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
capsules, 10 mg/75 mg [acetylsalicylicum |blisteris N7; N10; |S.A., Polija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N14; N20; N28; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N30; N50; N56; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.;
N84; N98; N100 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Grupa
UK/H/3451/002/017/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
168 11-0140 |[Betapres 10 mg/75 mg |Bisoprololi 10 mg/75 mg Pharmaceutical |UK/H/3451/002/IB [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
capsules, hard, Hard fumaras, Acidum |PVH/Aclar/PVH/AI |Works Polpharma |/018/G UK/H/3451/001/1B/018/G ieklautas izmainas. Tiek veikta
capsules, 10 mg/75 mg |acetylsalicylicum |blisteris N7; N10;  [S.A., Polija zalu nosaukuma maina Ungarija. Bija: Betapres 10mg/75mg;
N14; N20; N28; bis: Concor ASA 10mg/75mg.
N30; N50; N56;
N84: N98: N100
169 11-0140 |Betapres 10 mg/75 mg |Bisoprololi 10 mg/75 mg Pharmaceutical |UK/H/3451/002/IB |IB B.IL.f.1.b1 UzglabaSanas laika pagarina$ana gatavajam
capsules, hard, Hard fumaras, Acidum |PVH/Aclar/PVH/AI |Works Polpharma |/015 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
capsules, 10 mg/75 mg |acetylsalicylicum |blisteris N7; N10;  [S.A., Polija laika datiem). Tiek pagarinats gatava produkta uzglabasanas
N14; N20; N28; laiks. Bija: 3 gadi; biis: 4 gadi.
N30; N50; N56;

N84; N98; N100
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170 11-0140 |Betapres 10 mg/75 mg |[Bisoprololi 10 mg/75 mg Pharmaceutical |UK/H/3451/002/IB |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
capsules, hard, Hard fumaras, Acidum [PVH/Aclar/PVH/AI |Works Polpharma |/016 izmainas. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija atjaunoti,
capsules, 10 mg/75 mg [acetylsalicylicum |blisteris N7; N10;  |S.A., Polija izmantojot jaunakas QRD standartformas, veikti
N14; N20; N28; redakcionali uzlabojumi, izlabotas gramatikas klaidas un
N30; N50; N56; pievienota informacija par blakusparadibu
N84; N98; N100 zinoSanu.LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
171 11-0141 |Betapres 5 mg/75 mg Bisoprololi 5 mg/75 mg Pharmaceutical |UK/H/3451/001/IB |; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
capsules, hard, Hard fumaras, Acidum |PVH/Aclar/PVH/AI |Works Polpharma |/018/G UK/H/3451/001/IB/018/G ieklautas izmainas. Tiek veikta
capsules, 5 mg/75 mg [acetylsalicylicum |blisteris N7; N10;  |S.A., Polija zalu nosaukuma maina Ungarija. Bija: Betapres 5mg/75mg;
N14; N20; N28; bis: Concor ASA 5mg/75mg.
N30; N50; N56;
N84; N98; N100
172 11-0141 |Betapres 5mg/75mg  |Bisoprololi 5 mg/75 mg Pharmaceutical |UK/H/3451/001/IA |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, hard, Hard fumaras, Acidum |PVH/Aclar/PVH/AI [Works Polpharma |/017/G ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
capsules, 5 mg/75mg [acetylsalicylicum |blisteris N7; N10; |S.A., Polija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N14; N20; N28; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N30; N50; N56; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.;
N84; N98; N100 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Grupa
UK/H/3451/001/017/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
173 11-0141 |Betapres 5 mg/75 mg Bisoprololi 5 mg/75 mg Pharmaceutical |UK/H/3451/001/IB [IB B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
capsules, hard, Hard fumaras, Acidum [PVH/Aclar/PVH/AI |Works Polpharma [/015 produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala
capsules, 5 mg/75mg [acetylsalicylicum |blisteris N7; N10;  |S.A., Polija laika datiem). Tiek pagarinats gatava produkta uzglabasanas
N14; N20; N28: laiks. Bija: 3 gadi; bis: 4 gadi.
N30; N50; N56;

N84: N98: N100
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174 11-0141 |Betapres 5 mg/75 mg Bisoprololi 5 mg/75 mg Pharmaceutical |UK/H/3451/001/IB |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
capsules, hard, Hard fumaras, Acidum [PVH/Aclar/PVH/AI |Works Polpharma |/016 izmainas. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija atjaunoti,
capsules, 5 mg/75 mg [acetylsalicylicum |blisteris N7; N10;  |S.A., Polija izmantojot jaunakas QRD standartformas, veikti
N14; N20; N28; redakcionali uzlabojumi, izlabotas gramatikas klaidas un
N30; N50; N56; pievienota informacija par blakusparadibu
N84; N98; N100 zinoSanu.LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
175 07-0292 |Oxaliplatin-Teva 5 Oxaliplatinum 100 mg/20 ml Stikla |Pharmachemie NL/H/0820/001/IB/|IB B.II.f.1.e Gatava produkta glabasanas laika vai
mg/ml concentrate for flakons N1; 50 B.V., Niderlande [026 glabasanas nosacijumu izmainas. Izmainas apstiprinataja
solution for infusion, mg/10 ml Stikla stabilitates protokola.
Concentrate for solution flakons N1
for infusion, 5 mg/ml
176 09-0276 |lbuprofen-ratiopharm  [lbuprofenum 400 mg PVH/AI Ratiopharm DE/H/1382/001/IB/|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
400 mg film-coated blisteris N6; N10;  |GmbH, Vacija 012 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
tablets, Film-coated N12; N20; N30; PASS procediras atzinumu vai kompetentas iestades
tablets, 400 mg N50; N100; N250 noveértéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas procediiru Ibuprofénam (DE/W/040/pdWs/001).
Zalu apraksta 4.2. apak$punkta papildinata informacija par
zalu lietosanu pusaudziem; 4.4. apakSpunkta pievienota
informacija par nieru bojajuma risku pusaudziem ar
dehidrataciju; nelielas redakcionalas izmainas 4.1., 4.2., 4.3,
4.5.un 4.6. apakSpunkta. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
177 09-0121 |Latanoprost-ratiopharm |Latanoprostum 125 pg/2,5 ml ZBPE [Ratiopharm NO/H/0139/001/IA |IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates

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

pudelite N1; N3; N6

GmbH, Vacija

/037

kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Tiek
mainita galaprodukta raZotaja adrese.
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178 10-0244 |Nurofen Ultra Express |[lbuprofenum 200 mg PVH/PVDH |Reckitt Benckiser |[DE/H/1482/001/1B/|1B B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
200 mg capsules, soft, aluminija blisteris ~ [(Poland) S.A., 011 produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Tiek mainiti
Capsules, soft, 200 mg N2; N4; N6; N8; Polija gatava produkta uzglabasanas nosacijumi.

N10; N12; N16;
N20; N24; N30;
N40; N50

179 00-0284 |ACC 100 mg powder for|Acetylcysteinum  |100 mg Sandoz d.d., 00-0284/1B/003 IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
oral solution, Powder Papira/Al/PE pacina [Slovénija produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
for oral solution, 100 mg N20 procesa izmainas. Nelielas gatava produkta razoSanas

procesa izmainas.

180 00-0285 |ACC 200 mg powder for|Acetylcysteinum 200 mg Sandoz d.d., 00-0285/1B/004 IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
oral solution, Powder Papira/Al/PE pacina [Slovénija produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
for oral solution, 200 mg N20 procesa izmainas. Nelielas gatava produkta razoSanas

procesa izmainas.

181 99-0266 |Amoksiklav 500 mg/125[Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Sandoz d.d., 99-0266/1A/005 IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
mg film-coated tablets, [Acidum Aluminija blisteris  [Slovénija produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
Film-coated tablets, 500 [clavulanicum N14; N10; N20 procesa izmainas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta
ma/125 mqg razo$anas procesa.

182 07-0161 |Vaxigrip for pediatric  [Vaccinum 0,25 ml Stikla Sanofi Pasteur FR/H/0139/001/1B/|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
use suspension for influenzae pilnslirce bez adatas |S.A., Francija 045 izmainas. Tiek mainiti ikgadg&jie virusu celmi saskana ar
injection in pre-filled inactivatum ex N1; N10; N20; 0,25 PVO rekomendacijam ziemelu puslodei un Eiropas
syringe, Suspension for |virorum fragmentis |ml Stikla pilnslirce Savienibas rekomendacijam
injection in pre-filled praeparatum ar 1 adatu N1; N10; EMA/CHMP/BWP/109993/2014. LietoSanas instrukcija
syringe, 0,25 ml N20 saskanota ar zalu aprakstu.

183 07-0162 |Vaxigrip suspension for [Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur FR/H/0121/001/1B/|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
injection in pre-filled influenzae pilnslirce bez adatas |S.A., Francija 071 izmainas. Tiek mainiti ikgad&jie virusu celmi saskana ar

syringe, Suspension for
injection in pre-filled
syringe, 0,5 ml

inactivatum ex
virorum fragmentis
praeparatum

N1; N10; N20; N50;
0,5 ml Stikla

pilnslirce ar 1 adatu
N1; N10; N20; N50

PVO rekomendacijam ziemelu puslodei un Eiropas

Savienibas rekomendacijam

EMA/CHMP/BWP/109993/2014. Lietosanas instrukcija

saskanota ar zalu aprakstu.
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184 08-0179 |Magne B6 Premium 100 | Magnesium, 100 mg/10 mg Sanofi-aventis 08-0179/1A/007/G [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizsta$ana vai
mg/10 mg film-coated  |Pyridoxini PA/AI/PVHIIAI Latvia SIA, pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
tablets, Film-coated hydrochloridum blisteris N30; N60; |Latvija sekundaras iepako$anas vieta.; IA B.ILb.2.c1 Par
tablets, 100 mg/10 mg N90; N120; 100 importé$anu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
mg/10 mg aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas.
PVDH/PE/PVH/AI Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais raZotajs UAB
blisteris N30; N60; "Oriola Vilnius", Laisves pr. 75, LT - 06144 Vilnius,
N90; N120; 100 Lietuva.
mg/10 mg
Polipropiléna tiiba
N30; N60; N9O;
N120
185 99-0699 |Trental 400 mg Pentoxifyllinum 400 mg PVH/AI Sanofi-aventis 99-0699/11/005 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
prolonged-release film- blisteris N100 Latvia SIA, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Prolonged release film- Atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma
coated tablets, 400 mg drosuma pamatdatiem (CCDS v5). Pievienota informacija
par mijiedarbibu ar ciprofloksacinu un ieklauts bridinajums
par blakusparadibu intensitates picaugumu pacientiem, kuri
vienlaicigi ar pentoksifilinu lieto ciprofloksacinu. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija noforméti atbilstosi pedgjai
Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai, veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti
186 97-0400 |Fotil 5 mg/ml + 20 Timololum, 5 ml ZBPE pudelite [Santen Oy, 97-0400/1A/004  |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml eye drops, Pilocarpini N1 Somija sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
solution, Eye drops, hydrochloridum izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
solution, 5 mg/ml + 20 vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
mg/ml razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
pilokarpina hidrohlorids
187 98-0732 |Oftan Catachrom Cytochromum C, |10 ml Stikla pudelite |Santen Oy, 98-0732/1B/002/G [IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
0,675/2/20 mg/ml eye  [Adenosinum, N1 Somija (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa 98-

drops, solution, Eye
drops, solution,
0,675/2/20 mg/ml

Nicotinamidum

0732/001/002/G ieklauta izmaina.; IB B.11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana
vai pievienosana).
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188 10-0048 [Oralair 100 IR & 300 IR |Allergens (pollens) |100 IR/300 IR Stallergenes S.A., |DE/H/1930/001/I1B/|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
sublingual tablets, PA/AI/PVHIIAI Francija 022 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
Sublingual tablets, 100 blisteris N31 (3 (100 PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
IR & 300 IR IR) + 28 (300 IR)) novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.

1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Harmonizgta
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem pé&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediras. Veikti redakcionali labojumi, pievienota sadala
ar atsevisku nevélamu blakusparadibu aprakstu. Izmainas
lietosanas instrukcija nav nepiecieSamas.

189 10-0049 [Oralair 300 IR Allergens (pollens) |300 IR Stallergenes S.A., |[DE/H/1930/002/IB/|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
sublingual tablets, PAJAI/PVH/IAI Francija 022 zalu apraksta vai lietoSanas instrukeija, istenojot PSUR vai
Sublingual tablets, 300 blisteris N30 (1x30); PASS procediras atzinumu vai kompetentas iestades
IR N90 (3x30) novertejuma 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. Veikti redakcionali labojumi, pievienota sadala
ar atsevisku nevélamu blakusparadibu aprakstu. Izmainas
lietosanas instrukcija nav nepieciesamas.

190 12-0151 [Epirubicin Strides 2 Epirubicini 200 mg/100 ml Strides Arcolab  |NL/H/2014/001/IB/|IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg/ml solution for hydrochloridum Stikla flakons International 001 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
injection/infusion, (dzintarkrasas) N1; [Limited, salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
Solution for 50 mg/25 ml Stikla |Lielbritanija palielinats s€rijas apjoms.
injection/infusion, 2 flakons
mg/ml (dzintarkrasas) N1

191 09-0326 |Multiferon 3 million IU [Human leukocyte 3000000 1U/0,5 ml [Swedish Orphan |SE/H/0837/001/11/0|1I B.I1.g.2 P&c apstiprinasanas veikto izmainu parvaldibas

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

interferon-alpha
(HulFN-alpha-Le)

Pilnslirce N6 (6 x
0,5 ml)

Biovitrum
International AB,
Zviedrija

25

protokola, kas saistits ar gatavo produktu, ievieSana
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192 07-0287 |Anastrozole-Teva 1 mg [Anastrozolum 1 mg PVH/PVdH/AI | Teva Pharma UK/H/0911/001/IB |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
film-coated tablets, Film- blisteris N10; N1; |B.V., Niderlande |/027 nosaukuma maina Vacija no Anastrazol Teva 1 mg
coated tablets, 1 mg N14; N20; N28; Filmtabletten uz Anastrazol AbZ 1 mg Filmtabletten.
N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; N300
193 07-0139 |Bicalutamide TEVA 50 [Bicalutamidum 50 mg PVH/PVDH [Teva Pharma CZ/H/0133/001/1A/|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |B.V., Niderlande [026 adreses izmainas. Tiek maintta registracijas apliecibas
Film-coated tablets, 50 N20; N28; N30; ipasnieka adrese Francija. Bija: Teva Sante. 110, esplanade
mg N40; N60; N84; du general de Gaulle, 92931 Paris La defense cedex,
N90; N100; N56; Francija; biis: Teva Sante. 100-110, esplanade du general de
N50 Gaulle, 92931 Paris La defense cedex, Francija.
194 11-0150 |Candesartan Teva 16 mg|Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |Teva Pharma NL/H/2026/003/11/ |11 B.1.a.z Izmainas aktivas vielas razo8anas procesa. Citas
tablets, Tablets, 16 mg [cilexetilum aluminija blisteris  |B.V., Niderlande (010 izmainas
N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
NS50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100: N50 (50x1)
195 11-0151 |Candesartan Teva 32 mg|Candesartanum 32 mg PVH/PVDH [Teva Pharma NL/H/2026/004/11/ |11 B.1.a.z Izmainas aktivas vielas razo8anas procesa. Citas
tablets, Tablets, 32 mg [cilexetilum aluminija blisteris  |B.V., Niderlande (010 izmainas
N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
NS50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100: N50 (50x1)
196 11-0148 |Candesartan Teva 4 mg |Candesartanum 4 mg PVH/PVDH |Teva Pharma NL/H/2026/001/11/ |11 B.1.a.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
tablets, Tablets, 4 mg [cilexetilum aluminija blisteris  |B.V., Niderlande (010 izmainas

N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100: N50 (50x1)
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197 11-0149 [Candesartan Teva 8 mg |Candesartanum 8 mg PVH/PVDH |Teva Pharma NL/H/2026/002/11/ |11 B.1.a.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
tablets, Tablets, 8 mg cilexetilum aluminija blisteris  |B.V., Niderlande (010 izmainas
N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100: N50 (50x1)
198 11-0318 [Candesartan/HCT Teva |Candesartanum 16 mg/12,5 mg Teva Pharma NL/H/2027/002/11/ |11 B.1.a.z Izmainas aktivas vielas razo8anas procesa. Citas
16 mg/12,5 mg tablets, |cilexetilum, PVH/PVDH B.V., Niderlande [011 izmainas
Tablets, 16 mg/12,5 mg [Hydrochlorothiazid|aluminija blisteris
um N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100: N50 (50x1)
199 11-0319 [Candesartan/HCT Teva |Candesartanum 8 mg/12,5 mg Teva Pharma NL/H/2027/001/11/ |11 B.l.a.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
8 mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, PVH/PVDH B.V., Niderlande |011 izmainas
Tablets, 8 mg/12,5 mg [Hydrochlorothiazid|aluminija blisteris
um N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N50 (50x1)
200 99-0957 |Durogesic 100 Fentanylum 16,8 mg Maisins N5 [UAB Johnson & |99-0957/1B/003 IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

micrograms/hour
transdermal patch,
Transdermal patch, 100

pg/h

Johnson, Lietuva

izmainas. Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija papildinata
dro$uma informacija pamatojoties uz registracijas apliecibas
Tpasnieka eksperta zinojumu un Farmakovigilances riska
verteéSanas komitejas ieteikumiem par iespgjamu dzivibai
bistamu kaitejumu, nejausi saskaroties ar transdermalu
fentanila zalu formu (plaksteri).
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201 99-0954 |Durogesic 25 Fentanylum 4,2 mg Maisin§ N5 [UAB Johnson & |99-0954/1B/003 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
micrograms/hour Johnson, Lietuva izmainas. Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija papildinata
transdermal patch, dro$uma informacija pamatojoties uz registracijas apliecibas
Transdermal patch, 25 ipasnieka eksperta zinojumu un Farmakovigilances riska
pg/h vertesanas komitejas ieteikumiem par iespgjamu dzivibai

bistamu kaitgjumu, nejausi saskaroties ar transdermalu
fentanila zalu formu (plaksteri).

202 99-0955 |Durogesic 50 Fentanylum 8,4 mg Maisin$§ N5 |UAB Johnson & [99-0955/1B/003 IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
micrograms/hour Johnson, Lietuva izmainas. Zalu apraksta un lieto$anas instrukcija papildinata
transdermal patch, dro$uma informacija pamatojoties uz registracijas apliecibas
Transdermal patch, 50 Tpasnieka eksperta zinojumu un Farmakovigilances riska
pg/h vertéSanas komitejas ieteikumiem par iesp&jamu dzivibai

bistamu kaitéjumu, nejausi saskaroties ar transdermalu
fentanila zalu formu (plaksteri).

203 99-0956 |Durogesic 75 Fentanylum 12,6 mg Maisin$ N5 |UAB Johnson & [99-0956/1B/003 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
micrograms/hour Johnson, Lietuva izmainas. Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija papildinata
transdermal patch, dro$uma informacija pamatojoties uz registracijas apliecibas
Transdermal patch, 75 Tpasnieka eksperta zinojumu un Farmakovigilances riska
pg/h verteésanas komitejas ieteikumiem par iespgjamu dzivibai

bistamu kaitgjumu, nejausi saskaroties ar transdermalu
fentanila zalu formu (plaksteri).

204 06-0169 |Xyzal 0,5 mg/ml oral Levocetirizini 100 mg/200 ml UCB Pharma Oy |DE/H/0299/003/IA [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
solution, Oral solution, [dihydrochloridum |Stikla pudele Finland, Somija |/062 adreses izmainas. Tiek maintta registracijas apliecibas
0,5 mg/ml (dzintarkrasas) N1 ipasnieka adrese Portugalé. Bija: UCB Pharma (Produtos

Farmaceuticos), Lda. Rua Victor Camara, Edificio, D.
Amelia, Piso 0, Sala A2 - Quinta da Fonte, 2770-229 Paco
de Arcos, Portugale; biis: UCB Pharma (Produtos
Farmaceuticos), Lda. Rua Victor Camara, Edificio Q60, D.
Maria I, Piso 1. Fraccao D, Quinta da Fonte, 2770-229 Paco
de Arcos. Portugale.
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205 05-0407 |Xyzal 5 mg coated Levocetirizini 5mg UCB Pharma Oy |DE/H/0299/001/IA [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
tablets, Film-coated dihydrochloridum |OPA/AI/PVH/AI Finland, Somija |/062 adreses izmainas. Tiek mainita registracijas apliecibas
tablets, 5 mg blisteris N7; N28; ipasnieka adrese Portugalé. Bija: UCB Pharma (Produtos
N1; N2; N4; N5; Farmaceuticos), Lda. Rua Victor Camara, Edificio, D.
N10; N20; N100; Amelia, Piso 0, Sala A2 - Quinta da Fonte, 2770-229 Paco
N14; N15; N21; de Arcos, Portugale; biis: UCB Pharma (Produtos
N30; N40; N50; Farmaceuticos), Lda. Rua Victor Camara, Edificio Q60, D.
N60; N70; N90; Maria I, Piso 1. Fraccao D, Quinta da Fonte, 2770-229 Paco
N20 (2x10); N100 de Arcos, Portugale.
(10x10)
206 98-0243 |Venofer 20 mg/ml Ferrum 100 mg/5 ml Stikla |Vifor France SA, [98-0243/IB/003/G |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
solution for injection, ampula N5 Francija pievienoSana. Grupa 98-0243/IB/003/G ieklauta izmaina.
Solution for injection, Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IB B.IL.b.1.f
20 mg/ml Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas
operaci-ja(-as), iznemot sé€riju izlaides, s€riju kontroli un
sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienots razotajs.; IA B.I.b.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizsta$ana vai pievienosana.
Grupa 98-0243/IB/003/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sérijas parbaudes vieta.
207 98-0243 |Venofer 20 mg/ml Ferrum 100 mg/5 ml Stikla |Vifor France SA, [98-0243/IB/004/G |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai

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

ampula N5

Francija

pievienosana. Grupa 98-0243/IB/004/G ieklautas izmainas.
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IB B.IL.b.1.f
Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas
operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs.; IA B.Il.b.2.a Sérijas
parbaudes/test€Sanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa 98-0243/IB/004/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota s€rijas parbaudes vieta.
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208 06-0200 |Zopitin 7,5 mg film- Zopiclonum 7,5mg Vitabalans Oy, FI1/H/0598/001/1A/ |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Somija 017 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 7,5 mg blisteris N10; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N100; N20 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(zopiklons).
209 13-0008 [Candegamma 16 mg Candesartanum 16 mg Worwag Pharma |DE/H/3054/004/1B/|1B B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
tablets, Tablets, 16 mg [cilexetili PVDH/PE/PVH/AI |GmbH & Co.KG, (004 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
blisteris N7; N10;  |Vacija laika. Citas izmainas
N14; N28; N30;
NS56; N98; N100;
N300
210 13-0005 |Candegamma 2 mg Candesartanum 2mg Worwag Pharma |DE/H/3054/001/D |IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai
tablets, Tablets, 2 mg |cilexetili PVDH/PE/PVH/AI |GmbH & Co.KG, |C/IB/004 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razos$anas
blisteris N7; N10; Vacija laika. Citas izmainas
N14; N28; N30;
N56; N98; N100;
N300
211 13-0009 |Candegamma 32 mg Candesartanum 32 mg Worwag Pharma | DE/H/3054/005/1B/[IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai
tablets, Tablets, 32 mg [cilexetili PVDH/PE/PVH/AI |GmbH & Co.KG, (004 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
blisteris N7; N10;  |Vacija laika. Citas izmainas
N14; N28; N30;
NS56; N98; N100;
N300
212 13-0006 |Candegamma 4 mg Candesartanum 4 mg Worwag Pharma |DE/H/3054/002/1B/|1B B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai
tablets, Tablets, 4 mg |cilexetili PVDH/PE/PVH/AI |GmbH & Co.KG, [004 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razos$anas
blisteris N7; N10; Vacija laika. Citas izmainas
N14; N28; N30;
N56; N98; N100;
N300
213 13-0007 [Candegamma 8 mg Candesartanum 8 mg Worwag Pharma |DE/H/3054/003/1B/|IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
tablets, Tablets, 8 mg [cilexetili PVDH/PE/PVH/AI |GmbH & Co.KG, (004 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
blisteris N7; N10;  |Vacija laika. Citas izmainas
N14; N28; N30;

N56; N98; N100;
N300
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214

12-0314

Capecitabine Zentiva
150 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 150 mg

Capecitabinum

150 mg PVH/PVDH
alumitnija blisteris
N60 (6x10); 150 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N60 (6x10)

Zentiva, k.s.,
Cehija

UK/H/5684/001/D
C/1B/002

IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zaleém Xeloda. Ieklauts bridinajums par
dehidratacijas izraisttu akfitu nieru mazspéju, Ipasi
pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem vai lietojot kopa
ar nefrotoksiskam zalem. Ieklauta informacija par
profilaktiski lietota dekspantenola efektivitati pedu-plaukstu
sindroma profilakse. Mainits blakusparadibu biezuma
sadalijums, pievienota reta blakusparadiba - dehidratacijas
izraisita nieru mazspgja. leklauta informacija par
pastiprinatu toksicitati, lietojot folskabi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukeiia saskanoti

215

12-0315

Capecitabine Zentiva
500 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 500 mg

Capecitabinum

500 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N120
(12x10); 500 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N120 (12x10)

Zentiva, k.s.,
Cehija

UK/H/5684/002/D
C/1B/002

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Xeloda. Iek]auts bridindjums par
dehidratacijas izraisttu akiitu nieru mazspgju, Ipasi
pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem vai lietojot kopa
ar nefrotoksiskam zalém. Ieklauta informacija par
profilaktiski lietota dekspantenola efektivitati pédu-plaukstu
sindroma profilakse. Mainits blakusparadibu biezuma
sadalfjums, pievienota reta blakusparadiba - dehidratacijas
izraisita nieru mazsp€ja. Ieklauta informacija par
pastiprinatu toksicitati, lietojot folskabi. Zalu apraksts un
lieto8anas instrukciia saskanoti
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216 10-0174 |[Tezeo 40 mg tablets, Telmisartanum 40 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0207/001/IA/]IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
Tablets, 40 mg OPAJ/AI/PVH/AI Cehija 013 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
blisteris N30; N90; vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotdja un par s€rijas
N28; N56 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Zentiva a.s., Nitrianska 100, 92027 Hlohovec,
Slovakija.
217 10-0175 |[Tezeo 80 mg tablets, Telmisartanum 80 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0207/002/1A/|1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
Tablets, 80 mg OPA/AI/PVH/AI Cehija 013 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
blisteris N30; N9O; vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
N28; N56 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotdjs Zentiva a.s., Nitrianska 100, 92027 Hlohovec,
Slovakiia
218 11-0032 |Zevesin 5 mg film- Solifenacini 5mg Zentiva, k.s., SK/H/0129/001/IA/|1A A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
coated tablets, Film- succinas OPAJ/AI/PVH/AI Cehija 005 un/vai adreses izmainas. Par sé€rijas izlaidi atbildiga raZotaja

coated tablets, 5 mg

blisteris N10; N30;
N100

nosaukuma maina. Bija: Zentiva, Nitrianska 100, 920 27
Hlohovec, Slovakija; biis: Saneca Pharmaceuticals a.s.,
Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovakija.

Humano zalu
noveértésanas nodalas
vaditaja vietniece
1.Eglite
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