Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

Reg. _Zalu nosaul.(ums, Aktivas vielas Informacija par Reglftr:_icqas Procediiras . o

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

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

1 03-0002 |Adaptol 500 mg Mebicarum 500 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", |03-0002/IB/007 |IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
tablets, Tablets, 500 blisteris N20 Latvija un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas. [zmainas
mg gatava produkta specifikacijas parametra mikrobiologiska

tiriba.

2 95-0198 |Furadonins 100 mg  |Nitrofurantoinum 100 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", |95-0198/IB/003 |IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
tabletes, Tabletes, 100 blisteris N20 Latvija un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. [zmainas
mg gatava produkta specifikacijas parametra mikrobiologiska

tiriba.

3 97-0625 |Furagins 50 mg Furaginum 50 mg Poliméra AJ/S "Olainfarm", |97-0625/IB/005 |IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
tabletes, Tabletes, 50 pudelite N10; N20; [Latvija un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Izmainas
mg N30; N40; N50; 50 gatava produkta specifikacijas parametra mikrobiologiska

mg Blisteris N30; 50 tiriba.
mg Stikla burcipa

N10; N20; N30;

N40; N50

4 01-0001 |Furasol 100 mg Furaginum solubile 100 mg AJS "Olainfarm”, ]01-0001/1B/004 |IB B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
powder for external Papira/PE/Al Latvija un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. [zmainas
solution, Powder for folijas/PE pacina gatava produkta specifikacijas parametra mikrobiologiska
external solution, 100 N15 tiriba.
mg

5 97-0547 |Ibuprofen 200 mg film{lbuprofenum 200 mg AJS "Olainfarm", |97-0547/IA/004 |1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- Polipropiléna Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 200 mg pudelite N100; 200 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

mg PVH/AI blisteris vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja

N200; N20; N10 (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas ibuproféna sertifikats no jauna
razotaja.
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6 14-0098 |lIgnol 400 mg film- Ibuprofenum 400 mg PVH/PVDH | A/S "Olainfarm", |14-0098/IA/003 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- aluminija blisteris N10 [|_atvija sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
coated tablets, 400 mg (1x10); N20 (2x10); izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

N100 (10X,10); _400 mg vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja

PVH/AI blisteris N10 G omi e L S

(1x10): N20 (2x10): .(razotaja_al_zsta.sana yal pleV1enosaQa).}"1ek 1§sn1egts

N100 (10x10) jauns gktwas vielas ibuproféna sertifikats no jauna
razotaja.

7 98-0294 |Noofen 250 mg Phenibutum 250 mg PVH/PVDH |A/S "Olainfarm", 98-0294/IB/006 |IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
tabletes, Tablets, 250 aluminija blisteris  |Latvija un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. [zmainas
mg N20 gatava produkta specifikacijas parametra mikrobiologiska

tiriba.

8 11-0080 [Clopidogrel Accord |Clopidogrelum 75 mg Al/Al blisteris| Accord Healthcare |UK/H/1348/001 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
75 mg film-coated N7; N14; N28; N30; |Limited, /1B/005 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
tablets, Film-coated N50; N84; N90; Lielbritanija apraksta, markéjuma un lietoSanas instrukcija,
tablets, 75 mg N100 pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu

izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar Sanofi Pharma Bristol-Myers Squibb atsauces
zalém péc otra vilpa procediras. Ieklauts bridinajums par
krustenisku alergisku reakciju ar citam tienpiridina
grupas zalém, atbilstosi papildinatas blakusparadibas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

9 14-0122 |[Cleodette 0,02mg/3  |Ethinylestradiolum, 0,02 mg/3 mg Actavis Group PT/H/0707/001/ |IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas
mg film-coated Drospirenonum PVH/PVDH aluminija [PTC ehf, Islande |P/001 nav saistitas ar izmainam zalu apraksti . Tiek papildinats
tablets, Film-coated blisteris N21 (1x21); marké&juma teksts ar frazi - Nakamo 7 dienu laika lietojiet
tablets, 0,02mg/3 mg N42 (2x21); N63 papildus kontracepcijas metodes (pieméram,

(3x21); N126 (6x21); -
N273 (13x21) prezervativus).
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10 14-0123 |Cleodette 0,03 mg/3  |Ethinylestradiolum, 0,03 mg/3 mg Actavis Group PT/H/0707/002/ [IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai markéjuma, kas
mg film-coated Drospirenonum PVH/PVDH aluminija [PTC ¢hf, Islande |P/001 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek papildinats
tablets, Film-coated blisteris N21 (1x21); mark&juma teksts ar frazi - Nakamo 7 dienu laika lietojiet
tablets, 0,03 mg/3 mg N42 (2x21); N63 papildus kontracepcijas metodes (pieméram,

(3x21); N126 (6x21); -
N273 (13x21) prezervativus).

11 08-0360 |Gemcitabine Actavis |Gemcitabinum 1 g/1 vial Stikla Actavis Group NL/H/1237/001/|1I B.IL.b.4.d Gatava produkta s&rijas apjoma (tostarp
38 mg/ml powder for flakons N1; 200 PTC ehf, Islande |I1/015/G s€rijas apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz
solution for infusion, mg/1 vial Stikla pargjam zalu formam, ko razo sarezgita razoSanas
Powder for solution flakons N1; 2 g/1 procesa. Tiek mainits s€rijas apjoms.; IB B.I.b.3.z.
for infusion, 38 mg/ml vial Stikla flakons Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta

N1 razo$ana izmantota starpprodukta raZoSanas procesa.
Citas izmainas.

12 12-0311 [Blastomat 100 mg Temozolomidum 100 mg ABPE Alvogen IPCo NL/H/2431/003/|1A B.1.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana
hard capsules, Hard pudele N5; 100 mg |S.a.r.l., IB/002/G izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
capsules, 100 mg Papira/Al/PE pacina |Luksemburga apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém

N5; N20 salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats akttvas vielas temozolomids s€rijas apjoms.;
IB B.L.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienosana).

13 12-0312 |Blastomat 140 mg Temozolomidum 140 mg Alvogen IPCo NL/H/2431/004/IA B.1.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razosSana
hard capsules, Hard Papira/Al/PE pacina [S.a.r.l, IB/002/G izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
capsules, 140 mg N5; N20; 140 mg  [Luksemburga apjoma diapazona) palielinaSanas 1idz 10 reizém

ABPE pudele N5

salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
palielinats aktivas vielas temozolomids s€rijas apjoms.;
IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana).
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14 12-0310 [Blastomat 20 mg hard |Temozolomidum 20 mg Papira/Al/PE |Alvogen IPCo NL/H/2431/002/|IA B.1.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas raZzoSana
capsules, Hard pacina N5; N20; 20 [S.a.r.l., IB/002/G izmantota starpprodukta sérijas apjoma (tostarp sérijas
capsules, 20 mg mg ABPE pudele N5|Luksemburga apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém

salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats aktivas vielas temozolomids s€rijas apjoms.;
IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienosana).

15 12-0313 [Blastomat 250 mg Temozolomidum 250 mg Alvogen IPCo NL/H/2431/006/|IA B.1.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana
hard capsules, Hard Papira/Al/PE pacina [S.a.r.l., IB/002/G izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
capsules, 250 mg N5; N20; 250 mg  |Luksemburga apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém

ABPE pudele N5 salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
palielinats aktivas vielas temozolomids s€rijas apjoms.;
IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienosana).

16 10-0319 |Exemestane Alvogen |Exemestanum 25 mg PVH/PVDH |Alvogen IPCo LV/H/0107/001/|IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
25 mg film-coated aluminija blisteris  [S.a.r.l., IB/010 gatavajam produktam, kas iepakots pardos$anai
tablets, Film-coated N30 Luksemburga (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 2 gadi; bas: 3
tablets, 25 mg gadi.; Var_ RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas

izmainas, izgemot 11.7.1.apakSpunkta mingtas.

17 04-0141 |lbuprofen - Grindeks [lbuprofenum 200 mg Blisteris AS "Grindeks", 04-0141/1A/002 |1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
200 mg apvalkotas N20; N50; N10 Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tabletes, Film-coated izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 200 mg vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu ibuprofeéns.

18 05-0527 |lbuprofen - Grindeks [lbuprofenum 400 mg PVH/AI AS "Grindeks", 05-0527/1A/002 |1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
400 mg film-coated blisteris N10; N20; [Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

tablets, Film-coated
tablets, 400 mg

N30

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu ibuproféns.
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19 07-0185 |Rispaxol 2 mg film-  |Risperidonum 2 mg PVH/AI AS Grindeks, 07-0185/1B/002 |IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
coated tablets, Film- blisteris N20; N60 [Latvija gatavajam produktam, kas iepakots pardoSanai
coated tablets, 2 mg (pamatojoties uz reala laika datiem). Tiek pagarinats

uzglabasanas laiks gatavajam produktam. Bija: 3 gadi;
bis: 4 gadi.

20 07-0185 |Rispaxol 2 mg film-  |Risperidonum 2 mg PVH/AI AS Grindeks, 07-0185/1B/003 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- blisteris N20; N60  |Latvija registrétu zaluw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 2 mg apraksta, mark&uma un lietosanas instrukecija,

pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Rispolept. Zalu apraksta 4.4 un
4.8 apakspunkta iek]auta informacija par intraoperativa
kustigas varaviksnenes sindroma risku. Veiktas ari
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti un noforméti atbilstosi pedgjai
Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai.

21 07-0186 |Rispaxol 4 mg film-  |Risperidonum 4 mg PVH/AI AS Grindeks, 07-0186/1B/002 |IB B.II.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
coated tablets, Film- blisteris N20; N60 [Latvija gatavajam produktam, kas iepakots pardos$anai
coated tablets, 4 mg (pamatojoties uz reala laika datiem). Tiek pagarinats

uzglabasanas laiks gatavajam produktam. Bija: 3 gadi;
bis: 4 gadi.

22 07-0186 |Rispaxol 4 mg film-  |Risperidonum 4 mg PVH/AI AS Grindeks, 07-0186/1B/003 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- blisteris N20; N60 |Latvija registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

coated tablets, 4 mg

apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizeta droSuma informacija
saskana ar atsauces zaleém Rispolept. Zalu apraksta 4.4 un
4.8 apakspunkta iek]auta informacija par intraoperativa
kustigas varaviksnenes sindroma risku. Veiktas ari
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti un noforméti atbilstosi pedgjai
Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai.
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23 10-0640 [Vimovo 500 mg/20  |Naproxenum, 500 mg/20 mg AstraZeneca AB, |NL/H/1848/001/|IB B.I1.b.3.z. [zmainas gatava produkta, tai skaita gatava

mg modified-release [Esomeprazolum ABPE pudele N6; |Zviedrija IB/012/G produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas

tablets, Modified- N20; N30; N60; procesa. Citas izmainas ; IB B.I1.b.4.z [zmainas gatava

release tablets, 500 N100; N180; N500; produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma

mg/20 mg 500 mg/20 mg Al/Al diapazona). Citas izmainas. Grupa icklauta izmaina.; IB
blisteris N10; N20; B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
N30; N60; N100 ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas

laika. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.

24 01-0112 |Coenzyme Coenzymum A, Acidum 2,2 ml Stikla ampula |Biologische 01- TA B.IMI.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
compositum solution ascorbicum, Thiaminum N10; N100 Heilmittel Heel 0112/1A/006/G |paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
for injection, Solution hydrochloricum, Natrium GmbH, Vacija izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai

or !nj_ec o riboflavinum phosphoricum, ’ J - »atp o . p i pe)
for injection Pyridoxinum vai dalibvalsts farmakopejai. [zmainas aktivas vielas DL
hydrochloricum, alfaliponskabes izejvielas specifikacija.

Nicotinamidum, Acidum cis-
aconiticum, Acidum citricum,
Acidum fumaricum, Acidum
alpha-ketoglutaricum,
Acidum malicum, Acidum
succinicum, Barium
oxalsuccinicum, Natrium
diethyloxalaceticum, Natrium
pyruvicum, Cysteinum,
Pulsatilla pratensis, Hepar
sulfuris, Sulfur, Adenosinum
triphosphoricum, Nadidum,
Manganum phosphoricum,
Magnesium oroticum
dihydricum, Cerium
oxalicum, Acidum DL alpha-
liponicum, Beta vulgaris
rubra
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25 01-0013 |Discus compositum iis_zus i”te”’et:?ebra'i:'_s_”isl_ 2,2 ml Stikla ampula |Biologische 01- IA B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
solution for injection, [y oo i@ M N1 - N100 Heilmittel Heel ~ |0013/1A/004/G |paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas

Solution for injection

hydrochloricum, Natrium
riboflavinum phosphoricum,
Pyridoxinum hydrochloricum,
Nicotinamidum, Funiculus
umbilicalis suis, Cartilago suis,
Medulla ossis suis, Embryo totalis
suis, Glandula suprarenalis suis,
Pulsatilla pratensis, Hydrargyrum
oxydatum rubrum, Sulfur,
Cimicifuga racemosa, Ledum
palustre, Pseudognaphalium
obtusifolium, Citrullus colocynthis,
Secale cornutum, Argentum
metallicum, Zincum metallicum,
Cuprum aceticum, Aesculus
hippocastanum, Medorrhinum-
Nosode, Ranunculus bulbosus,
Ammonium chloratum, Kalium
carbonicum, Cinchona pubescens,
Sepia officinalis, Acidum
picrinicum, Berberis vulgaris,
Acidum silicicum, Calcium
phosphoricum, Acidum DL alpha-
liponicum, Natrium
diethyloxalaceticum, Nadidum,
Coenzymum A

GmbH, Vacija

izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
vai dalibvalsts farmakopejai. [zmainas aktivas vielas DL
alfaliponskabes izejvielas specifikacija.
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26 01-0111 |Hepar compositum N |Hepar suis, 2,2 ml Stikla ampula |Biologische 01- IA B.II1.2.a2 Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas
solution for injection, |CYanocobalaminum, N10; N100 Heilmittel Heel ~ |0111/IA/003/G |paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas

Solution for injection

Duodenum suis, Thymus
suis, Colon suis, Vesica fellea
suis, Pankreas suis,
Taraxacum officinale,
Lycopodium clavatum,
Chelidonium majus, Acidum
oroticum monohydricum,
Cinchona pubescens,
Silybum marianum,
Histaminum, Sulfur, Avena
sativa, Natrium
diethyloxalaceticum, Acidum
alpha-ketoglutaricum,
Acidum malicum, Acidum
fumaricum, Calcium
carbonicum Hahnemanni,
Acidum DL alpha-liponicum,
Cynara scolymus, Veratrum
album

GmbH, Vacija

izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
vai dalibvalsts farmakopejai. [zmainas aktivas vielas DL
alfaliponskabes izejvielas specifikacija.
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27 01-0157 |Ubichinon Ubidecarenonum, Acidum 2,2 ml Ampula N10; |Biologische 01- TA B.II1.2.a2 Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas
compositum solution  [ascorbicum, Thiaminum N100 Heilmittel Heel ~ |0157/IA/003/G |paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas

for injection, Solution
for injection

hydrochloricum, Natrium
riboflavinum phosphoricum,
Pyridoxinum
hydrochloricum,
Nicotinamidum, Colchicum
autumnale, Podophyllum
peltatum, Conium
maculatum, Hydrastis
canadensis, Acidum L(+)
lacticum, Hydrochinonum,
Acidum DL alpha-liponicum,
Sulfur, Manganum
phosphoricum, Natrium
diethyloxalaceticum,
Trichinoylum,
Naphthochinonum, Para-
Benzochinonum,
Adenosinum
triphosphoricum,
Coenzymum A, Galium
aparine, Acidum
acetylsalicylicum,
Histaminum, Nadidum,
Magnesium gluconicum,
Anthrachinonum, Vaccinium
Muyrtillus

GmbH, Vacija

izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
vai dalibvalsts farmakopejai. [zmainas aktivas vielas DL
alfaliponskabes izejvielas specifikacija.
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28 07-0368 |Norit Carbomix 50 g |Carbo activatus 500 ml ABPE Cabot Norit NL/H/0109/001/|IA B.II.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra
granulate for oral pudele N1 Nederland B.V., [IA/014/G svitro§ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
suspension , Granules Niderlande novecoju$a parametra svitrosana) ; IA B.Il.e.6.b
for oral suspension, 50 Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma
g materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu

(piem&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni
uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada
plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju. Grupa
ieklauta izmaina. ; IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai
aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra
izmainas: nesterilas zalu formas. Tiek mainits
aizvakojuma izmers.

29 10-0283 [Budenofalk 2 mg/dose |Budesonidum 2 mg/dose Aluminija|Dr. Falk Pharma |10-0283/1B/001 |IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata
rectal foam, Rectal balonins N14 (1x14) |GmbH, Vacija produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija:
foam, 2 mg/dose Uzglabat temperatiira Iidz 30°C; bus: Uzglabat

temperattra Iidz 25°C

30 09-0387 |Egitromb 75 mg film- |Clopidogrelum 75 mg Egis HU/H/0206/001 [IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Pharmaceuticals  |/IA/022/G un/vai adreses izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Par

coated tablets, 75 mg

blisteris N28; N84;
N100

PLC, Ungarija

s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina
Ungarija. Bija: Egis Gyogyszergyar Nyrt., Kereszturi ut
30-38, 1106 Budapest, Ungarija; biis: Egis
Gyogyszergyar Zrt., Kereszturi ut 30-38, 1106 Budapest,
Ungarija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas ipasnicka nosaukuma maina Ungarija. Bija:
Egis Gyogyszergyar Nyrt., Kereszturi ut 30-38, 1106
Budapest, Ungarija; biis: Egis Gyogyszergyar Zrt.,
Kereszturi ut 30-38, 1106 Budapest, Ungarija.; IA A.4
Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas,
ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa ieklauta
izmaina. Mainas aktivas vielas klopidogrels razotaja
nosaukums Ungarija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
31 12-0283 |[Capecitabine Capecitabinum 150 mg PVH/PVDH |Fresenius Kabi NL/H/2331/001/|IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
Fresenius Kabi 150 aluminija blisteris  |Oncology Plc., IB/003 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
mg film-coated N60 (6X10) Lielbritanija apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
tablets, Film-coated pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
tablets, 150 mg izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz

jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar atsauces zalem Xeloda. Ieklauts bridinajums
par pastiprinatu toksicitati dihidropirimidina
dehidrogenazes deficita gadijuma un iespgjamam
oftalmologiskam komplikacijam, ka ari smagam adas
reakcijam. Papildinata informacija par mijiedarbibu ar
P450 2C9 substratiem. Saskanota informacija par
lietosanu gritniecibas laika un ietekmi uz fertilitati.
Ieklautas p&cregistracijas laika noverotas loti retas
blakuspadibas - asaru kanala stenoze, aknu mazspégja,
holestatisks hepatits un sirds ritma traucgjumi. Ieklauta
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
32 12-0284 |[Capecitabine Capecitabinum 500 mg PVH/PVDH [Fresenius Kabi NL/H/2331/002/|1B C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
Fresenius Kabi 500 aluminija blisteris  |Oncology Plc., DC/IB/003 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
mg film-coated N120 (12x10) Lielbritanija apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
tablets, Film-coated pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
tablets, 500 mg izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar atsauces zalem Xeloda. Ieklauts bridinajums
par pastiprinatu toksicitati dihidropirimidina
dehidrogenazes deficita gadijuma un iespgjamam
oftalmologiskam komplikacijam, ka ari smagam adas
reakcijam. Papildinata informacija par mijiedarbibu ar
P450 2C9 substratiem. Saskanota informacija par
lietosanu gritniecibas laika un ietekmi uz fertilitati.
Ieklautas p&cregistracijas laika noverotas loti retas
blakuspadibas - asaru kanala stenoze, aknu mazspégja,
holestatisks hepatits un sirds ritma traucgjumi. Ieklauta
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
33 12-0274 |Zoledronic acid Acidum zoledronicum |4 mg/5 ml Fresenius Kabi PT/H/0653/001/ |IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
Fresenius Kabi 4 mg/5 Polipropiléna Poland Sp. z.0.0., [IB/004 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
ml concentrate for flakons N1; N4; N10|Polija procesa izmainas
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion, 4
mg/5 ml
34 10-0323 |Potassium chloride Kalii chloridum 750 mg/5 ml ZBPE |Fresenius Kabi ES/H/0137/001/ |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Kabi 150 mg/ml ampula N20; N50; |[Polska Sp. z 0.0., [IA/002 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

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

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

Polija

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas
plana. Farmakovigilances sisttmas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

35

03-0349

Dextran 40 Fresenius
10 %, solution for
infusion, Solution for
infusion, 100 mg/ml

Dextranum

50 g/500 ml Stikla
pudele N12; 40
9/400 ml Stikla
pudele N10; 100
9/1000 ml Stikla
pudele N6; 50 g/500
ml Polietiléna
pudele N10; 10
9/100 ml Stikla
pudele N20; 25
0/250 ml Stikla
pudele N12

Fresenius Kabi
Polska Sp.z.0.0.,

Polija

03-0349/1A/002

IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja min€ts dokumentacija) svitrosana.
Iepakojuma komponensu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) svitroSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

2

3

5

6

7

8

36

99-0371

Glucose Fresenius 5 %
solution for infusion,
Solution for infusion,
5%

Glucosum

250 ml Freeflex (poliolefina)
maiss ar bezadatas sistemu
N30; 1000 ml Polietiléna
pudele N10; 500 mi
Polietiléna pudele N20; 100
ml Freeflex (poliolefina) maiss
N50; 1000 ml Polipropiléna
maiss N10; 500 ml Freeflex
(poliolefina) maiss ar
bezadatas sistému N20; 100
ml Freeflex (poliolefina) maiss
ar bezadatas sistému N50; 500
ml Freeflex (poliolefina) maiss
N20; 250 ml Freeflex
(poliolefina) maiss N30; 50
9/1000 ml Freeflex
(poliolefina) maiss ar
bezadatas sistemu N10; 250
ml Polietilena pudele N20;
100 ml Polietiléna pudele
N40; 500 ml Polietiléna maiss
N22; 250 ml Polietiléna maiss
N22; 50 ml Freeflex
(poliolefina) maiss ar
bezadatas sistému N60; 1000
ml Freeflex (poliolefina) maiss
N10; 50 ml Freeflex
(poliolefina) maiss N60; 100
ml Stikla pudele N20

Fresenius Kabi
Polska Sp.z.0.0.,
Polija

99-0371/1A/002

IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja min€ts dokumentacija) svitroSana.
Iepakojuma komponensu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) svitroSana.

37

01-0003

Mannitol Fresenius 10
% solution for
infusion, Solution for
infusion, 10 %

Mannitolum

50 g/500 ml Stikla
pudelite N12; 50
9/500 ml Stikla
pudele N1

Fresenius Kabi
Polska Sp.z.0.0.,
Polija

01-0003/1A/002

IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitrosana.
Iepakojuma komponensu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) svitrosana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
38 01-0004 |Mannitol Fresenius 15 |Mannitolum 75 g/500 ml Stikla  |Fresenius Kabi 01-0004/1A/002 |IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u
% solution for pudele N1; 75 g/500 |Polska Sp.z.0.0., piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitrosana.
infusion, Solution for ml Stikla pudelite  |Polija Iepakojuma komponensu piegadataju (ja mingts
infusion, 15 % N12 dokumentacija) svitroSana.
39 96-0312 |Sodium Chloride Natrii chloridum 50 ml Freeflex (poliolefina) | Fresenius Kabi 96-0312/1A/003 |IA B.I1.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u

Fresenius 0,9 %
solution for infusion,
Solution for infusion,
0,9 %

maiss ar bezadatas sisteému
N60;250 ml Polietiléna pudele
ar EuroCaps tipa aizbazni
N20;100 ml Polietiléna pudele
ar EuroCaps tipa aizbazni
N40; 100 ml Stikla pudele
N20;250 ml Polietiléna pudele
N22; 1000 ml Freeflex
(poliolefina) maiss N10;1000
ml Freeflex (poliolefina) maiss
ar bezadatas sistému N10; 100
ml Freeflex (poliolefina) maiss
ar bezadatas sistému N50;500
ml Polietiléna pudele ar
EuroCaps tipa aizbazni
N20;500 ml Freeflex
(poliolefina) maiss N20;1000
ml Polietiléna pudele ar
EuroCaps tipa aizbazni
N10;100 ml Freeflex
(poliolefina) maiss N50; 250
ml Freeflex (poliolefina) maiss
ar bezadatas sistemu N30;500
ml Polietiléna pudele N22;250
ml Freeflex (poliolefina) maiss
N30;500 ml Freeflex
(poliolefina) maiss ar
bezadatas sistemu N20;1000
ml Polipropiléna maiss
N10;50 ml Freeflex
(poliolefina) maiss N6O

Polska Sp.z.0.0.,
Polija

piegadataju (ja minets dokumentacija) svitrosana.
Iepakojuma komponensu piegadataju (ja minets
dokumentacija) svitroSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

40 09-0252 |Sodium chloride Kabi |Natrii chloridum 45 mg/5 ml ZBPE  |Fresenius Kabi ES/H/0135/001/ |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
0,9 % solvent for ampula N20; N50; [Polska Sp.z.0.0., [IA/05 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i
parenteral use, Solvent 180 mg/20 ml ZBPE |Polija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
for parenteral use, 9 ampula N20; 90 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas
mg/ml mg/10 ml ZBPE plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

ampula N20; N50 ievieSana.

41 09-0253 |Water for injections |Aqua ad iniectabile 10 ml ZBPE ampula |Fresenius Kabi ES/H/0136/001/ |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Kabi solvent for N20; N50; 5 ml Polska Sp.z.0.0., [IA/005 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
parenteral use, Solvent ZBPE ampula N20; [Polija kvalificeétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
for parenteral use N50; 20 ml ZBPE izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas

ampula N20 plana. Farmakovigilances sisttémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.

42 11-0331 |[Buprenorphine G.L. |Buprenorphinum 2 mg Al/Al blisteris |G.L. Pharma DE/H/2804/001/|IA B.ILb.2.a Serijas parbaudes/testeSanas vietas aizstaSana vai
Pharma 2 mg N7; N10; N28; N30; |GmbH, Austrija 1A/002/G pievienoSana. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta.; IA

sublingual tablets,
Sublingual tablets, 2
mg

2mg
PVH/PVdH/PVH-AI
blisteris N7; N10;
N28; N30

B.IL.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai ; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienosana.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; 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 buprenorfina
hidrohlorids.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificgtas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
Farmakovigilances sistemas pamatlictas (PSMF) ievieSana.; [A
B.II.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai ; IA B.II1.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
43 11-0332 |Buprenorphine G.L. |Buprenorphinum 4 mg Al/Al blisteris [G.L. Pharma DE/H/2804/002/|IA B.IL.b.2.a Serijas parbaudes/testeSanas vietas aizstaSana vai
Pharma 4 mg N7; N10; N28; N30; |GmbH, Austrija 1A/002/G pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; [A

sublingual tablets,
Sublingual tablets, 4
mg

4 mg
PVH/PVdH/PVH-AI
blisteris N7; N10;
N28; N30

B.II.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana
galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai ; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu buprenorfina
hidrohlorids.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas
kopsavilkuma ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificgtas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
Farmakovigilances sistemas pamatlictas (PSMF) ievieSana.; [A
B.IL.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai ; IA B.II1.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai.
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Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

2

3

4

6

7

8

44

11-0333

Buprenorphine G.L.
Pharma 8 mg
sublingual tablets,
Sublingual tablets, 8
mg

Buprenorphinum

8 mg
PVH/PVdH/PVH-AI
blisteris N7; N10;
N28; N30; 8 mg
Al/Al blisteris N7;
N10; N28; N30

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DE/H/2804/003/
IA/002/G

IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; [A
B.II.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana
galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai ; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu buprenorfina
hidrohlorids.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas
kopsavilkuma ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificgtas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
Farmakovigilances sistemas pamatlictas (PSMF) ievieSana.; [A
B.IL.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai ; IA B.II1.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai.

45

99-0139

Omniscan 0,5
mmol/ml solution for
injection , Solution for
injection, 0,5 mmol/ml

Gadodiamidum

50 mmol/100 ml
Stikla pudele N10;
7,5 mmol/15 ml
Stikla flakons N10;
2,5 mmol/5 ml Stikla
flakons N10; 50
mmol/100 mi
Polipropiléna pudele
N10; 10 mmol/20 mi
Stikla flakons N10;
5 mmol/10 ml Stikla
flakons N10

GE Healthcare AS,
Norvégija

99-0139/11/007

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.3. apak$punkta
pievienota informacija par zalu kontrindic&tu lietoSanu
pacientiem ar akiitiem nieru bojajumiem; 4.4.
apakSpunkta papildinati bridinajumi pacientiem ar nieru
darbibas trauc€jumiem un pievienota informacija par zalu
kontrindicétu lietoSanu jaundzimusSajiem Iidz 4 nedélu
vecumam,; 6.6. apakSpunkta pievienots noradijums par
elektroniskas mediciniskas dokumentacijas lietoSanu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
46 07-0382 |Dolforin 100 Fentanylum 100 mcg/h Gedeon Richter  [HU/H/0370/004 |IB B.II.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira
micrograms/hour Papira/PET/AI/PAN [Plc., Ungarija /1B/018 (tostarp aizsta$ana vai pievienoSana)
transdermal patch, pacina N5; N10;
Transdermal patch, N20; 100 mcg/h
100 micrograms/hour Poliestera/Al/PP
pacina N5; N10;
N20
47 07-0379 |Dolforin 25 Fentanylum 25 meg/h Gedeon Richter  [HU/H/0370/001 [IB B.II.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira
micrograms/hour Poliestera/Al/PP Plc., Ungarija /1B/018 (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
transdermal patch, pacina N5; N10;
Transdermal patch, 25 N20; 25 mcg/h
micrograms/hour Papira/PET/Al/PAN
pacina N5; N10;
N20
48 07-0380 |Dolforin 50 Fentanylum 50 mcg/h Gedeon Richter ~ [HU/H/0370/002 |IB B.IIL.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira
micrograms/hour Papira/PET/Al/PAN |[Plc., Ungarija /1B/018 (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
transdermal patch, pacina N5; N10;
Transdermal patch, 50 N20; 50 mcg/h
micrograms/hour Poliestera/Al/PP
pacina N5; N10;
N20
49 07-0381 |Dolforin 75 Fentanylum 75 mcg/h Gedeon Richter ~ [HU/H/0370/003 |IB B.IIL.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira
micrograms/hour Poliestera/Al/PP Plc., Ungarija /1B/018 (tostarp aizstasana vai pievienoSana)

transdermal patch,
Transdermal patch, 75
micrograms/hour

pacina N5; N10;
N20; 75 mcg/h
Papira/PET/AI/PAN
pacina N5; N10;
N20
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Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2
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50

11-0503

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

Trimetazidini
dihydrochloridum

35 mg PVH/AI
blisteris N60; N120;
N180; N30

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0310/001
/IA/013/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu (trimetazidina dihidrohlorids).; IA B.L.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Grupa ieklauta izmaina. ; [A 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 (trimetazidina dihidrohlorids).

51

03-0260

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

Fludarabini phosphas

10 mg Blisteris N15;
N20

Genzyme Europe
B.V., Niderlande

03-0260/11/004

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un harmonizgta droSuma informacija saskana
ar uzn€muma droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums
par pécregistracijas perioda zinoto leikoencefalopatiju,
akiitu toksisku leikoencefalopatiju un atgriezeniskas
mugurgjas leikoencefalopatijas sindromu, lietojot
kombinacija ar zalem, kuram pieradita saistiba ar STm
blakusparadibam, lietojot pacientiem ar riska faktoriem
vai lietojot devas, kas parsniedz ieteicamas. Papildinatas
blakusparadibas ar pecregistracijas perioda novérotam
neirologiska, elpoSanas sistémas un urinizvades sisteémas
blakusparadibam. Papildinata informacija par
pardozeésanas simptomiem. Redakcionalas izmainas
saskana ar jaunako QRD paraugformu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

52 05-0197 |Fluarix suspension for |Vaccinum influenzae  [0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0124/001/|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
injection in a pre-filled|inactivatum ex virorum [piln$lirce ar 1 adatu |Biologicals S.A., |IA/095/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i
syringe, Suspension  |fragmentis praeparatum [N1; N10; N20; 0,5 |Belgija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
for injection in a pre- ml Stikla pilnslirce izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
filled syringe, 0,5 ml bez adatas N1; N10; plana. Procedara DE/H/XXXX/IA/040/G ieklautas

N20 izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas
(PSMF) ievieSana.

53 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum diphtheriae, [0,5 ml/deva GlaxoSmithKline [FR/H/0251/002/ (1B B.1.a.4.z Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita,
suspension for tetani, pertussis sine Piln$lirce N1; N20; |Biologicals S.A., |WS/076 vai ierobeZojumos, kurus pieméro aktivas vielas
injection in pre-filled |cellulis ex elementis N10; 0,5 ml/deva  |Belgija razoSanas laika. Citas izmainas. Izmainas ieklautas
syringe, Suspension  |preparatum et Pilnslirce ar 2 procediira EMEA/H/xxxx/WS/478.; 1B B.l.a.4.z
for injection in pre-  |polimyelitidis adatam N1; N10; Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
filled syringe inactivatum adsorbatum|[N20; 0,5 ml/deva ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razo$anas

PilnSlirce ar 1 adatu laika. Citas izmainas. [zmainas ieklautas procediira
N1; N10; N20 EMEA/H/xxxx/WS/478.

54 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum diphtheriae, [0,5 ml/deva GlaxoSmithKline [FR/H/0251/002/ |IB B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas
suspension for tetani, pertussis sine Pilnslirce N1; N20; [Biologicals S.A., |WS/074 aizstasana vai pievienoSana. Procediira
injection in pre-filled [cellulis ex elementis N10; 0,5 ml/deva  |Belgija EMA/H/xxxx/WS/445 ieklauta izmaina. Tiek pievienota

syringe, Suspension
for injection in pre-
filled syringe

preparatum et
polimyelitidis
inactivatum adsorbatum

Piln§lirce ar 2
adatam N1; N10;
N20; 0,5 ml/deva

Pilnslirce ar 1 adatu

N1; N10; N20

kvalitates kontroles vieta.; IB B.I.b.4.f
Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu sérijas apjoma
palielinasana/samazina$ana bez razo$anas procesa
izmainam (pieméram, razo$anas linijasdubulto$ana).
Procedira EMA/H/xxxx/WS/445 ieklauta izmaina. Tiek
palielinats s€rijas apjoms. Grupa ieklauta izmaina. |1
B.ILb.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razoSanas
operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli un
sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana.
Procediira EMA/H/xxxx/WS/445 ieklauta izmaina. Tiek
pievienots razotajs. Tiek pievienots razotajs.; II B.I.c.1.b
Sterilu un nesasaldétu biologiskas/imunologiskas
izcelsmes aktivo vielu iepakojuma kvalitativa un/vai
kvantitativa sastava izmainas. Procediira
EMA/H/xxxx/WS/445 ieklauta izmaina.

21




Izmainas Latvijas Zalu registra
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55 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib  |Diphtheria toxoid (D), 0,5 ml Pilnglirce + |GlaxoSmithKline [00-1011/ IB B.1.a.4.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
powder and Tetanus toxoid (T), flakons N1; N10;  [Biologicals S.A., vai ierobeZojumos, kurus pieméro aktivas vielas
suspension for Pertussis toxoid (PT), N20; N50; N100 Belgija razo$anas laika. Citas izmainas. Izmainas ick]autas
suspension for Filamentous procediira EMEA/H/xxxx/WS/478.; IB B.La.4.z
. haemagglutinin (FHA), . . .y e
Injectlor.L Powder and Pertacin, Conjugate of Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai
Suspens!on for Haemophilus influenzae, ierobezojumos, kurus piemero aktivas vielas razoSanas
suspension for Inactivated polio virus laika. Citas izmainas. [zmainas ieklautas procediira
injection type 1 (Mahoney), EMEA/H/Xxxx/WS/478.
Inactivated polio virus
type 2 (MEF-1),
Inactivated polio virus
type 3 (Saukett)
56 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Diphtheria toxoid (D), ]0,5 ml Piln§lirce + [GlaxoSmithKline ]00-1011/ IB B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas
powder and Tetanus toxoid (T), flakons N1; N10; Biologicals S.A.,, aizstasana vai pievienoSana. Procedira
suspension for Pertussis toxoid (PT), [N20; N50; N100 Belgija EMA/H/xxxx/WS/445 ieklauta izmaina. Tiek pievienota

suspension for
injection, Powder and
suspension for
suspension for
injection

Filamentous
haemagglutinin (FHA),
Pertacin, Conjugate of
Haemophilus
influenzae, Inactivated
polio virus type 1
(Mahoney), Inactivated

polio virus type 2 (MEF

1), Inactivated polio
virus type 3 (Saukett)

kvalitates kontroles vieta.; IB B.Il.b.4.f
Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu sérijas apjoma
palielinaSana/samazinaSana bez razoSanas procesa
izmainam (piem&ram, razoSanas Itnijasdubulto$ana).
Procediira EMA/H/xxxx/WS/445 iek]auta izmaina. Tiek
palielinats s€rijas apjoms. Grupa ieklauta izmaina.; Il
B.ILb.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu raZoSanas
operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli un
sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana.
Procediira EMA/H/xxxx/WS/445 iek]auta izmaina. Tiek
pievienots razotajs. Tiek pievienots razotajs.; Il B.I.c.1.b
Sterilu un nesasaldétu biologiskas/imunologiskas
izcelsmes aktivo vielu iepakojuma kvalitativa un/vai
kvantitativa sastava izmainas. Procedtira
EMA/H/xxxx/WS/445 icklauta izmaina.
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57 00-1011 |[Infanrix-IPV + Hib  |Diphtheria toxoid (D),  [0,5 ml Piln3lirce + |GlaxoSmithKline [00-1011/ II B.ILb.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
powder and Tetanus toxoid (T), flakons N1; N10;  [Biologicals S.A., biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razo$anas
suspension for Pertussis toxoid (PT),  |N20; N50; N100  [Belgija operdci-ja(-as), iznemot sriju izlaides, sériju kontroli un
suspension for F|Iamentou§ . sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana.
injection, Powder and |2emagglutinin (FHA), Procediira BE/H/xxxx/WS/010 ick|auta izmaina. Tick

. Pertacin, Conjugate of .. v o
Suspens!on for Haemophilus influenzae, pievienots razotajs.; II B.IL.b.2.b )
suspension for Inactivated polio virus Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu sérijas
injection type 1 (Mahoney), parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievienoSana
Inactivated polio virus un kaut viena izmantota parbaudes/testa metode ir
type 2 (MEF-1), biologiska/imunologiska metode. Procediira
Inactivated polio virus BE/H/xxxx/WS/010 ieklauta izmaina. Grupa ieklauta
type 3 (Saukett) izmaina. Tiek pievienota kvalitates kontroles vieta.

58 99-0657 |Priorix powder and Live attenuated rubella |1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0137/001/|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solvent for solution for|virus, Live attenuated  [un pilnslirce ar 2 Biologicals S.A., [IA/084/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection in pre-filled [measles virus (Schwarz [adatam N1; N100; |Belgija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
syringe, Powder and  |strain), Live attenuated [N10; N25; 1 deva izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
solvent for solution for|mumps virus Stikla flakons un plana. Procedira DE/H/XXXX/IA/040/G ieklautas
injections in pre-filled pilnslirce N1; N10; izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas
syringe N20; N25; N40; (PSMF) ieviesana.

N100; 1 deva Stikla
flakons un pilnslirce
ar 1 adatu N20; N40

59 12-0227 |Priorix powder and Live attenuated rubella |1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline [DE/H/0137/002/]1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solvent for solution for|virus, Live attenuated [un ampula N1; N10; |Biologicals S.A., [IA/084/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection, Powder and [measles virus (Schwarz [N20; N25; N40; Belgija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
solvent for solution for|strain), Live attenuated [N100 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas

injection

mumps virus

plana. Procediira DE/H/XXXX/IA/040/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas
(PSMF) ievieSana.
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60 07-0239 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml/1 deva Stikla |GlaxoSmithKline [DE/H/0466/004/[1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
suspension for Tetanus toxoid, Pertussis  [flakons N1; N10 Latvia SIA, Latvija|lA/091/G ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection , Suspension [toxoid (PT), Filamentous kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

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)

izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas
plana. Procediira DE/H/XXXX/IA/040/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas
(PSMF) ievieSana.

for injection

61 07-0239 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml/1 deva Stikla |GlaxoSmithKline [DE/H/0466/004/|1B B.I.a.4.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
suspension for Tetanus toxoid, Pertussis  [flakons N1; N10 Latvia SIA, Latvija|WS/081 vai ierobezojumos, kurus pieméro akftivas vielas
injection , Suspension |toxoid (PT), Filamentous razosanas laika. Citas izmainas. Izmainas ieklautas
for injection haemagglutinin (FHA), procediira EMEA/H/xxxx/WS/478.; IB B.La.4.z

Pertactin (69kDa Outer

. Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
Membrane Protein - 69 ! s gaita,

K), Inactivated polio virus ierobezojumos, kurus piemeéro aktivas vielas razoSanas
type 1 (Mahoney), laika. Citas izmainas. Izmainas ieklautas procediira
Inactivated polio virus EMEA/H/xxxx/WS/478.

type 2 (MEF-1),
Inactivated polio virus
type 3 (Saukett)
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62 07-0239 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml/1 deva Stikla |GlaxoSmithKline |DE/H/0466/004/(IB B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas

suspension for Tetanus toxoid, flakons N1; N10 Latvia SIA, Latvija|WS/079 aizstasana vai pievienoSana. Procediira

injection , Suspension [Pertussis toxoid (PT), EMA/H/xxxx/WS/445 ieklauta izmaina. Tiek pievienota

for injection Filamentous kvalitates kontroles vieta.; IB B.IL.b.4.f
haemagglutinin (FHA), Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu sérijas apjoma
Pertactin (69kDa Outer palielina$ana/samazina$ana bez razoSanas procesa
Membrane Protein - 69 izmainam (piem&ram, razoSanas linijasdubulto$ana).
K), Inactivated polio Procediira EMA/H/xxxx/WS/445 ieklauta izmaina. Tiek
virus type 1 (Mahoney), palielinats sérijas apjoms.; IT B.ILb.1.c Vietas, kur notiek
Inactivated polio virus jebkada(-as) biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu
type 2 (MEF-1), razo$anas operaci-ja(-as), iznemot seriju izlaides, s€riju
Inactivated polio virus kontroli un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai
type 3 (Saukett) pievienoSana. Procedlira EMA/H/xxxx/WS/445 ieklauta

izmaina. Tiek pievienots razotajs. Tiek pievienots
razotajs.; II B.I.c.1.b Sterilu un nesasaldetu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu
iepakojuma kvalitativa un/vai kvantitativa sastava
izmainas. Procediira EMA/H/xxxx/WS/445 ieklauta

izmaina.
63 07-0238 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml Pilnglirce N1; [GlaxoSmithKline |DE/H/0466/003/|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
suspension for Tetanus toxoid, Pertussis |N10 Latvia SIA, Latvija[lA/091/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection in pre-filled |toxoid (PT), Filamentous kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

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)

izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
plana. Procediira DE/H/XXXX/IA/040/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas
(PSMF) ieviesana.

syringes, Suspension
for injection in a pre-
filled syringe
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64 07-0238 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml Pilnslirce N1; [GlaxoSmithKline |DE/H/0466/003/|1B B.1.a.4.z Izmainas testos, ko izdara raZo$anas gaita,
suspension for Tetanus toxoid, Pertussis [N10 Latvia SIA, Latvija|wS/081 vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
injection in pre-filled |toxoid (PT), Filamentous razo$anas laika. Citas izmainas. Izmainas ick]autas
syringes, Suspension |12emagglutinin (FHA), procedira EMEA/H/xxxx/WS/478.; 1B B.lLa.4.z

LS Pertactin (69kDa Outer . . .y e

for injection in a pre- Membrane Protein - 69 Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai

filled syringe K), Inactivated polio virus 1e.r0beZ(.)Jurr?os, k.urus piemero a.ktwas vielas razo$anas
type 1 (Mahoney), laika. Citas izmainas. [zmainas ieklautas procediira
Inactivated polio virus EMEA/H/XXxX/WS/478.
type 2 (MEF-1),
Inactivated polio virus
type 3 (Saukett)

65 07-0238 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml Piln§lirce N1; [GlaxoSmithKline [DE/H/0466/003/|IB B.IL.b.2.a Serijas parbaudes/testeSanas vietas aizstaSana vai
suspension for Tetanus toxoid, N10 Latvia SIA, Latvija|WS/079 pievienoSana. Procedlira EMA/H/xxxx/WS/445 icklauta
injection in pre-filled [Pertussis toxoid (PT), izmaina. Ti;k pi‘elvienolta kvalitf‘i.tes kgntroles vieta.; IB )
syringes, Suspension  |Filamentous B.¥I.b.4.fB.lollog_giskas/lmun(?l(i%lskas 1zce1§ntes zalu s€rijas
for injection in a pre- |haemagglutinin (FHA) gpjor.na pahe.hnasana/samazmasana.lt‘Jez razoSanas procesa

jJec Y g9 ; - - o - y oo
. . . izmainam (pieméram, razos$anas linijasdubultosana). Procediira
filled syringe Pertactin (69kDa_ Outer EMA/H/xxxx/WS/445 ieklauta izmaina. Tiek palielinats sérijas
Membrane Protein - 69 apjoms.; II B.ILb.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
K), Inactivated polio biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razo$anas operaci-ja(-
virus type 1 (Mahoney), as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
Inactivated polio virus iepakosanu, aizsta$ana vai pievieno$ana. Procediira
type 2 (MEF-1), EMA/H/xxxx/WS/445 ieklauta izmaina. Tiek pievienots
Inactivated polio virus razotajs. Tiek pievienots razotajs.; II B.I.c.1.b Sterilu un
type 3 (Saukett) nesasaldétu biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu
iepakojuma kvalitativa un/vai kvantitativa sastava izmainas.
Procediira EMA/H/xxxx/WS/445 icklauta izmaina.

66 07-0237 |Boostrix suspension |Vaccinum diphtheriae, 10,5 ml Flakons N1; [GlaxoSmithKline [DE/H/0210/002/|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
for injection , tetani, pertussis sine N10; N20; N25; Latvia SIA, Latvija[lA/083/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Suspension for cellulis ex elementis N50 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
injection praeparatum izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas

adsorbatum plana. Procedira DE/H/XXXX/IA/040/G ieklautas

izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas
(PSMF) ievieSana.
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67 07-0237 |Boostrix suspension |Vaccinum diphtheriae, [0,5 ml Flakons N1; |GlaxoSmithKline [DE/H/0210/002/]|1B B.1.a.4.z Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita,
for injection, tetani, pertussis sine N10; N20; N25; Latvia SIA, Latvija|WS/074 vai ierobeZojumos, kurus pieméro aktivas vielas
Suspension for cellulis ex elementis N50 razo$anas laika. Citas izmainas. [zmainas ieklautas
injection praeparatum procediira EMEA/H/xxxx/WS/478.; IB B.l.a.4.z
adsorbatum Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero aktivas vielas razoSanas
laika. Citas izmainas. [zmainas ieklautas procediira
EMEA/H/xxxx/WS/478.
68 07-0237 |Boostrix suspension |Diphtheria toxoid, 0,5 ml Flakons N1; |GlaxoSmithKline |DE/H/0210/002/]IB B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testeSanas vietas aizstaSana vai
for injection , Tetanus toxoid, N10; N20; N25; Latvia SIA, Latvija|WS/073 pievienoSana. Procediira EMA/H/xxxx/WS/445 icklauta
Suspension for Pertussis toxoid (PT), |N50 izmaina. Tiek pievienota kvalitates kontroles vieta.; IB
injection Filamentous B.¥I.b.4.fB.iollogigivskz'is/imun(?l(i%iskés izcelfntes zalu sérijas
haemagglutinin (FHA), gpjor.na_ palle.hna_sana/sarfla?lnasar_la}‘)ez razosarvlas procesa -
’ izmainam (pieméram, razosanas linijasdubultosana). Procediira

Pertactin (69kDa_ Outer EMA/H/xxxx/WS/445 ieklauta izmaina. Tiek palielinats s€rijas

Membrane Protein - 69 apjoms.; II B.ILb.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)

K) biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu raZoSanas operaci-ja(-
as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana. Procedlira
EMA/H/xxxx/WS/445 ieklauta izmaina. Tiek pievienots
razotajs. Tiek pievienots razotdjs.; II B.l.c.1.b Sterilu un
nesasaldétu biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu
iepakojuma kvalitativa un/vai kvantitativa sastava izmainas.
Procediira EMA/H/xxxx/WS/445 ieklauta izmaina.

69 07-0236 |Boostrix suspension |Vaccinum diphtheriae, 0,5 ml Pilnslirce ar 1 |GlaxoSmithKline [DE/H/0210/001/[IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
for injection in pre- tetani, pertussis sine adatu N1; N10; N20;|Latvia SIA, Latvija|IA/083/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

filled syringes,
Suspension for
injection in a pre-filled
syringe

cellulis ex elementis
praeparatum
adsorbatum

N25; N50; 0,5 ml
Pilnslirce ar 2
adatam N1; N10;
N20; N25; N50; 0,5
ml Pilnslirce N1;
N10; N20; N25;
N50

kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
plana. Procediira DE/H/XXXX/IA/040/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas
(PSMF) ievieSana.
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70 07-0236 |Boostrix suspension |Vaccinum diphtheriae, [0,5 ml Pilnslirce ar 1 |GlaxoSmithKline [DE/H/0210/001/|1B B.1.a.4.z Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita,
for injection in pre-  [tetani, pertussis sine adatu N1; N10; N20;|Latvia SIA, Latvija|WS/074 vai ierobeZojumos, kurus pieméro aktivas vielas
filled syringes, cellulis ex elementis N25; N50; 0,5 ml razoSanas laika. Citas izmainas. Izmainas ieklautas
Suspension for praeparatum Pilnslirce ar 2 procedira EMEA/H/xxxx/WS/478.; 1B B.l.a.4.z
injection in a pre-filled|adsorbatum adatam N1; N10; Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
syringe N20; N25; N50; 0,5 ierobezojumos, kurus piemero aktivas vielas razoSanas
ml Pilnslirce N1; laika. Citas izmainas. [zmainas ieklautas procediira
N10; N20; N25; EMEA/H/Xxxx/WS/478.
N50
71 07-0236 |Boostrix suspension |Diphtheria toxoid, 0,5 ml Piln§lirce ar 1 |GlaxoSmithKline [DE/H/0210/001/|1B B.I1.b.2.a S&rijas parbaudes/testésanas vietas
for injection in pre-  |Tetanus toxoid, adatu N1; N10; N20;|Latvia SIA, Latvija]WS/073 aizstasana vai pievienoSana. Procedira

filled syringes,
Suspension for
injection in a pre-filled
syringe

Pertussis toxoid (PT),
Filamentous
haemagglutinin (FHA),
Pertactin (69kDa Outer
Membrane Protein - 69
K)

N25; N50; 0,5 ml
PilnSlirce ar 2
adatam N1; N10;
N20; N25; N50; 0,5
ml Pilnslirce N1;
N10; N20; N25;
N50

EMA/H/xxxx/WS/445 ieklauta izmaina. Tiek pievienota
kvalitates kontroles vieta.; IB B.Il.b.4.f
Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu sérijas apjoma
palielinaSana/samazinaSana bez razoSanas procesa
izmainam (piem&ram, razoSanas Itnijasdubulto$ana).
Procediira EMA/H/xxxx/WS/445 iek]auta izmaina. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.; I B.ILb.1.c Vietas, kur notiek
jebkada(-as) biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu
razoSanas operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Procediira EMA/H/xxxx/WS/445 ieklauta
izmaina. Tiek pievienots razotajs. Tiek pievienots
razotajs.; II B.I.c.1.b Sterilu un nesasaldétu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu
iepakojuma kvalitativa un/vai kvantitativa sastava
izmainas. Procediira EMA/H/xxxx/WS/445 ieklauta
izmaina.

28




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

72

98-0612

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

Sumatriptanum

50 mg Blisteris N2

GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija

98-0612/11/001

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Redakcionalas izmainas un
precizéta informacija zalu apraksta 4.2., 4.4. un 4.9.
apakSpunkta; 5.2. apakSpunkta pievienota informacija par
kliniskajiem p&tfjumiem pediatriskaja populacija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija
par zalém noformeta atbilstosi speka esosajai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai standartformai.

73

04-0358

Imigran FDT 50 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets, 50
mg

Sumatriptanum

50 mg Blisteris N2;
N4; N6; N12; N18

GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija

04-0358/11/001

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Redakcionalas izmainas un
precizéta informacija zalu apraksta 4.2, 4.4. un 4.9.
apaks$punkta; 5.2. apakSpunkta pievienota informacija par
klmiskajiem p&tfjumiem pediatriskaja populacija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija
par zalém noformeta atbilstosi speka esosajai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai standartformai.

74

07-0308

Priorix-Tetra powder
and solvent for
solution for injection
in pre-filled syringe,
Powder and solvent
for solution for
injections in pre-filled
syringe

Live attenuated measles
virus (Schwarz strain),
Live attenuated mumps
virus, Live attenuated
rubella virus, Live
attenuated varicella
virus

1 deva Stikla flakons
un pilnslirce ar 2
adatam N1; N10; 1
deva Stikla flakons
un pilnslirce N20;
N50; N1; N10

GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija

DE/H/0468/001/
IA/058/G

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas
plana. Procediira DE/H/XXXX/IA/040/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sistemas pamatlietas
(PSMF) ieviesana.
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75 07-0307 |Priorix-Tetra powder |Live attenuated measles |1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline [DE/H/0468/002/]1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
and solvent for virus (Schwarz strain), [un ampula N1; N10; |Latvia SIA, Latvija|[lA/058/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i
solution for injection, |Live attenuated mumps [N100; 1 deva Stikla kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
Powder and solvent  |virus, Live attenuated |flakons un flakons izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
for solution for rubella virus, Live N1; N10; N100 plana. Procedara DE/H/XXXX/IA/040/G ieklautas
injection attenuated varicella izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas

virus (PSMF) ieviesana.

76 96-0260 |Cisordinol Depot 200 |Zuclopenthixolum 200 mg/ml Stikla H. Lundbeck A/S, 196-0260/1B/003 |IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/Skidinata
mg/ml solution for ampula N1; N10 Danija produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija:
injection, Solution for Uzglabat temperatura lidz 25°C. Ampulas uzglabat argja
injection, 200 mg/ml iepakojuma. Sargat no gaismas. Biis: Zalém nav

nepiecieSami Tpasi uzglabsanas apstakli. Ampulas
uzglabat ar¢ja iepakojuma. Sargat no gaismas.

77 13-0226 |Dysport 300 U Toxinum A Clostridii {300 U Stikla flakons [Ipsen Limited, 13-0226/1A/008 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
powder for solution  |botulini N1; N2 Lielbritanija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for injection, Powder [haemagglutininum kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
for solution for multiplex izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
injection, 300 U plana. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)

ievieSana.

78 00-0352 |Dysport 500 U Toxinum A Clostridii  [500 U Stikla flakons [Ipsen Limited, 00-0352/1A/011 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
powder for solution  |botulini N1; N2 Lielbritanija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for injection, Powder [haemagglutininum kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
for solution for multiplex izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
injection, 500 U plana. Farmakovigilances sisttémas pamatlietas (PSMF)

ievieSana.

79 03-0240 |Diphereline 11,25 mg |Triptorelinum 11,25 mg Flakons  |Ipsen Pharma 03-0240/1A/009 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma

powder and solvent
for suspension for
prolonged-release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 11,25 mg

N1

SAS, Francija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas
plana. Farmakovigilances sisttmas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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80 98-0005 |Diphereline 3,75 mg |Triptorelinum 3,75 mg Stikla Ipsen Pharma 98-0005/1A/009 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
powder and solvent flakons N1 SAS, Francija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i
for prolonged-release kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
suspension for izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas
injection, Powder and plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
solvent for suspension ievieSana.
for prolonged-release
injection, 3,75 mg

81 95-0265 |Fortrans powder for  |Macrogolum, Natrii 73,69 g Ipsen Pharma 95-0265/1A/008 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
oral solution, Powder |sulfas anhydricus, Papira/Al/PE pacina |SAS, Francija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for oral solution Natrii N4; N50 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

hydrogenocarbonas, izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
Natrii chloridum, Kalii plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
chloridum ievieSana.

82 96-0616 |Ginkor Fort hard Ginkgo bilobae 1 UD PVH/PVDH |lpsen Pharma 96-0616/1A/010 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, Hard extractum normatum, |aluminija blisteris  [SAS, Francija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
capsules Troxerutinum, N30; 1 UD PVH/AI kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

Heptaminoli blisteris N30 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
hydrochloridum plana. Farmakovigilances sisttémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.

83 93-0524 |Smecta 3 g powder for |Diosmectitum 3 g Papira/Al/PE Ipsen Pharma 93-0524/1A/002 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
oral suspension, pacina N10; N30 SAS, Francija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Powder for oral kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
suspension, 3 ¢ izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas

plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.

84 03-0243 |Somatuline Autogel |Lanreotidum 120 mg Pilnslirce  [lpsen Pharma 03-0243/1A/008 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
120 mg solution for N1 SAS, Francija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

injection in pre-filled
syringe, Solution for
injection in pre-filled
syringe, 120 mg

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.
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85 03-0241 |Somatuline Autogel |Lanreotidum 60 mg Pilnslirce N1 |Ipsen Pharma 03-0241/1A/008 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
60 mg solution for SAS, Francija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i
injection in pre-filled kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
syringe, Solution for izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
injection in pre-filled plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSFM)
syringe, 60 mg ievieSana.

86 03-0242 |Somatuline Autogel |Lanreotidum 90 mg Pilnslirce N1 |[lpsen Pharma 03-0242/1A/008 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
90 mg solution for SAS, Francija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection in pre-filled kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
syringe, Solution for izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
injection in pre-filled plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
syringe, 90 mg ievieSana.

87 00-1008 |Somatuline P.R. 30  |Lanreotidum 0,03 g Flakons, Ipsen Pharma 00-1008/1A/008 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg powder and ampula, Slirce un 2 |SAS, Francija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solvent for suspension adatas N1; N2; N6 kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
for prolonged release izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
injection, Powder and plana. Farmakovigilances sisttémas pamatlietas (PSMF)
solvent for suspension ievie$ana.
for prolonged-release
injection, 30 mg

88 93-0432 |Tanakan 40 mg coated |Ginkgo bilobae 40 mg PVH/AI Ipsen Pharma 93-0432/1A/002 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Coated tablets, |extractum normatum  [blisteris N30; N9O |SAS, Francija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
40 mg kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas
plana. Farmakovigilances sisttemas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.

89 11-0489 |Azithromycin Jubilant |Azithromycinum 250 mg PVH/PVDH |Jubilant NL/H/1917/001/|1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
250 mg film-coated aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |IB/013 procediira (tostarp aizsta$ana vai pievieno$ana)
tablets, Film-coated N3; N4; N6 nv, Belgija

tablets, 250 mg
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90 11-0489 |Azithromycin Jubilant |Azithromycinum 250 mg PVH/PVDH |Jubilant NL/H/1917/001/|IB B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
250 mg film-coated aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |IB/012 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N3; N4; N6 nv, Belgija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 250 mg vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu (azitromicins).
91 11-0490 |Azithromycin Jubilant |Azithromycinum 500 mg PVH/PVDH [Jubilant NL/H/1917/002/|1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
500 mg film-coated aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals  [I1B/013 procediira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana)
tablets, Film-coated N2; N3; N6; N30  |nv, Belgija
tablets, 500 mg
92 11-0490 |Azithromycin Jubilant |Azithromycinum 500 mg PVH/PVDH [Jubilant NL/H/1917/002/|IB B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
500 mg film-coated aluminija blisteris  [Pharmaceuticals  [I1B/012 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N2; N3; N6; N30  |nv, Belgija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 500 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu (azitromicins).
93 10-0339 |Azibiot 500 mg film- |Azithromycinum 500 mg PVH/AI KRKA, d.d., Novo |10-0339/1A/005 |TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- blisteris N3 mesto, Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 500 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu azitromicina dihidratu.
94 95-0057 |Ciprinol 250 mg film- |Ciprofloxacinum 250 mg Blisteris KRKA, d.d., Novo |95-0057/1A/002 |TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- N10 mesto, Slovénija sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 250 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu ciprofloksacina hidrohloridu.
95 00-0164 |Ciprinol 500 mg film- |Ciprofloxacinum 500 mg Blisteris KRKA, d.d., Novo [00-0164/IA/002 |1IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

coated tablets, Film-
coated tablets, 500 mg

N10

mesto, Slovénija

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 ciprofloksacina hidrohloridu.
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96 14-0148 [Moloxin 400 mg film- |Moxifloxacinum 400 mg KRKA, d.d., Novo [SI/H/0149/001/1 |IB B.I1.a.3.b6 Izmainas gatava produkta sastava
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI mesto, Slovénija  [B/002 (paligvielas): vienas paligvielas aizstaSana ar
coated tablets, 400 mg blisteris N5; N7; pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas pasas funkcionalas
N10; N14; N25; Tpasibas un kura parstav lidzigu limeni
N28; N30; N50;
N70; N80; N100;
N120
97 14-0148 |Moloxin 400 mg film- |Moxifloxacinum 400 mg KRKA, d.d., Novo [SI/H/0149/001/1 |IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI mesto, Slovénija |B/001 gatavajam produktam, kas iepakots pardoSanai
coated tablets, 400 mg blisteris N5; N7; (pamatojoties uz reala laika datiem). Tiek pagarinats
N10; N14; N25; uzglabasanas laiks gatavajam produktam. Bija: 18
N28; N30; N50; menesi; biis: 2 gadi.
N70; N80; N100;
N120
98 08-0118 |Perindopril arginine/ |Perindoprili argininum, |10 mg/10 mg Les Laboratoires |FR/H/0326/004/ [IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
Amlodipine Servier 10| Amlodipini besylas Konteiners N5; N7; |Servier, Francija [IA/027/G produkta testa procediira. Procediira
mg/10 mg tablets, N10; N14; N20; FR/H/xxxx/IA/047/G icklauta izmaina.; IA A.7 Jebkuras
Tablets, 10 mg/10 mg N28; N30; N50; razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
N56; N60; N9O; produkta razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi

N100; N120; N500

atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija).
Procedura FR/H/xxxx/IA/047/G ieklauta izmaina. Tiek
svitrota gatava produkta iepakosanas vieta.; IA B.I.a.3.b_
Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazona) samazinasanas. Procediira
FR/H/xxxx/IA/047/G ieklauta izmaina. Tiek samazinats
aktivas vielas (perindoprila arginins) s€rijas apjoms.; IA
B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira..
Procediira FR/H/xxxx/IA/047/G ieklauta izmaina.
Izmainas aktivas vielas testa procedira.
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99 08-0117 |Perindopril arginine/ |Perindoprili argininum, {10 mg/5 mg Les Laboratoires |FR/H/0326/003/ [IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
Amlodipine Servier 10| Amlodipini besylas Konteiners N5; N7; |Servier, Francija [IA/027/G produkta testa procediira. Procediira
mg/5 mg tablets, N10; N14; N20; FR/H/xxxx/IA/047/G ieklauta izmaina.; IA A.7 Jebkuras
Tablets, 10 mg/5 mg N28;: N30; N50; razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
N56; N60; N9O; produkta razotnes, iepakosanas vietas, par se€rijas izlaidi

N100; N120; N500

atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija).
Procediira FR/H/xxxx/IA/047/G ieklauta izmaina. Tiek
svitrota gatava produkta iepakosanas vieta.; IA B.I.a.3.b_
Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
serijas apjoma diapazona) samazinasanas. Procediira
FR/H/xxxx/IA/047/G ieklauta izmaina. Tiek samazinats
aktivas vielas (perindoprila arginins) serijas apjoms.; [A
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas razZo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira..
Procedura FR/H/xxxx/IA/047/G ieklauta izmaina.
Izmainas aktivas vielas testa procedura.
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Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
100 08-0115 |Perindopril arginine/ |Perindoprili argininum, |5 mg/5 mg Les Laboratoires |FR/H/0326/001/ [IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
Amlodipine Servier 5 |Amlodipini besylas Konteiners N5; N7; |Servier, Francija [IA/027/G produkta testa procediira. Procediira
mg/5 mg tablets, N10; N14; N20; FR/H/xxxx/IA/047/G ieklauta izmaina.; IA A.7 Jebkuras
Tablets, 5 mg/5 mg N28;: N30; N50; razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
N56; N60; N9O; produkta razotnes, iepakosanas vietas, par se€rijas izlaidi

N100; N120; N500

atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija).
Procediira FR/H/xxxx/IA/047/G ieklauta izmaina. Tiek
svitrota gatava produkta iepakosanas vieta.; IA B.I.a.3.b_
Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
serijas apjoma diapazona) samazinasanas. Procediira
FR/H/xxxx/IA/047/G ieklauta izmaina. Tiek samazinats
aktivas vielas (perindoprila arginins) serijas apjoms.; [A
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas razZo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira..
Procedura FR/H/xxxx/IA/047/G ieklauta izmaina.
Izmainas aktivas vielas testa procedura.
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101 08-0116 |Perindopril arginine/ |Perindoprili argininum, |5 mg/10 mg Les Laboratoires |FR/H/0326/002/ [IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
Amlodipine Servier  |Amlodipini besylas Konteiners N5; N7; |Servier, Francija [IA/027/G produkta testa procediira. Procediira
5mg/10 mg tablets, N10; N14; N20; FR/H/xxxx/IA/047/G ieklauta izmaina.; IA A.7 Jebkuras
Tablets, 5 mg/10 mg N28;: N30; N50; razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
N56; N60; N9O; produkta razotnes, iepakosanas vietas, par se€rijas izlaidi
N100; N120; N500 atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija).
Procediira FR/H/xxxx/IA/047/G ieklauta izmaina. Tiek
svitrota gatava produkta iepakosanas vieta.; IA B.I.a.3.b_
Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
serijas apjoma diapazona) samazinasanas. Procediira
FR/H/xxxx/IA/047/G ieklauta izmaina. Tiek samazinats
aktivas vielas (perindoprila arginins) serijas apjoms.; [A
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas razZo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira..
Procedura FR/H/xxxx/IA/047/G ieklauta izmaina.
Izmainas aktivas vielas testa procedura.
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102 08-0114 |Presteram 10 mg/10 |Perindoprili argininum, {10 mg/10 mg Les Laboratoires |FR/H/0325/004/ [IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg tablets, Tablets, 10 |Amlodipini besylas Konteiners N5; N7; |Servier, Francija [IA/028/G produkta testa procediira. Procediira
mg/10 mg N10; N14; N20; FR/H/xxxx/IA/047/G ieklauta izmaina.; IA A.7 Jebkuras
N28; N30; N50; razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
N56; N60; N9O; produkta razotnes, iepakosanas vietas, par se€rijas izlaidi
N100; N120; N500 atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija).
Procediira FR/H/xxxx/IA/047/G ieklauta izmaina. Tiek
svitrota gatava produkta iepakosanas vieta.; IA B.I.a.3.b_
Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
serijas apjoma diapazona) samazinasanas. Procediira
FR/H/xxxx/IA/047/G ieklauta izmaina. Tiek samazinats
aktivas vielas (perindoprila arginins) serijas apjoms.; [A
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas razZo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira..
Procedura FR/H/xxxx/IA/047/G ieklauta izmaina.
Izmainas aktivas vielas testa procedura.
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103 08-0113 |Presteram 10 mg/5 mg |Perindoprili argininum, {10 mg/5 mg Les Laboratoires |FR/H/0325/003/ [IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
tablets, Tablets, 10 Amlodipini besylas Konteiners N5; N7; |Servier, Francija [IA/028/G produkta testa procediira. Procediira
mg/5 mg N10; N14; N20; FR/H/xxxx/IA/047/G ieklauta izmaina.; IA A.7 Jebkuras
N28; N30; N50; razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
N56; N60; N9O; produkta razotnes, iepakosanas vietas, par se€rijas izlaidi
N100; N120; N500 atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija).
Procediira FR/H/xxxx/IA/047/G ieklauta izmaina. Tiek
svitrota gatava produkta iepakosanas vieta.; IA B.I.a.3.b_
Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
serijas apjoma diapazona) samazinasanas. Procediira
FR/H/xxxx/IA/047/G ieklauta izmaina. Tiek samazinats
aktivas vielas (perindoprila arginins) serijas apjoms.; [A
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas razZo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira..
Procedura FR/H/xxxx/IA/047/G ieklauta izmaina.
Izmainas aktivas vielas testa procedura.
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104 08-0112 |Presteram 5 mg/10 mg |Perindoprili argininum, |5 mg/10 mg Les Laboratoires |FR/H/0325/002/ [IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
tablets, Tablets, 5 Amlodipini besylas Konteiners N5; N7; |Servier, Francija [IA/028/G produkta testa procediira. Procediira
mg/10 mg N10; N14; N20; FR/H/xxxx/IA/047/G ieklauta izmaina.; IA A.7 Jebkuras
N28; N30; N50; razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
N56; N60; N9O; produkta razotnes, iepakosanas vietas, par se€rijas izlaidi
N100; N120; N500 atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija).
Procediira FR/H/xxxx/IA/047/G ieklauta izmaina. Tiek
svitrota gatava produkta iepakosanas vieta.; IA B.I.a.3.b_
Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
serijas apjoma diapazona) samazinasanas. Procediira
FR/H/xxxx/IA/047/G ieklauta izmaina. Tiek samazinats
aktivas vielas (perindoprila arginins) serijas apjoms.; [A
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas razZo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira..
Procedura FR/H/xxxx/IA/047/G ieklauta izmaina.
Izmainas aktivas vielas testa procedura.
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105 08-0111 |Presteram 5 mg/5 mg |Perindoprili argininum, |5 mg/5 mg Les Laboratoires |FR/H/0325/001/ [IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
tablets, Tablets, 5 Amlodipini besylas Konteiners N5; N7; |Servier, Francija [IA/028/G produkta testa procediira. Procediira
mg/5 mg N10; N14; N20; FR/H/xxxx/IA/047/G ieklauta izmaina.; IA A.7 Jebkuras

N28; N30; N50; razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava

N56; N60; N9O; produkta razotnes, iepakosanas vietas, par se€rijas izlaidi

N100; N120; N500 atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija).
Procediira FR/H/xxxx/IA/047/G ieklauta izmaina. Tiek
svitrota gatava produkta iepakosanas vieta.; IA B.I.a.3.b_
Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
serijas apjoma diapazona) samazinasanas. Procediira
FR/H/xxxx/IA/047/G ieklauta izmaina. Tiek samazinats
aktivas vielas (perindoprila arginins) serijas apjoms.; [A
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas razZo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira..
Procedura FR/H/xxxx/IA/047/G ieklauta izmaina.
Izmainas aktivas vielas testa procedura.

106 00-0479 |Regaine 20 mg/ml Minoxidilum 1200 mg/60 ml McNeil Products |00-0479/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Primara iepakojuma
cutaneous solution, ABPE pudele N1 Limited, mark&juma teksta 6. punkta veikti labojumi, pievienojot
Cutaneous solution, 20 Lielbritanija tekstu "Izvairities no iekliSanas acis, kontakta ar bojatu
mg/ml glotadu".

107 00-0480 |Regaine 50 mg/mi Minoxidilum 3000 mg/60 ml McNeil Products |00-0480/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Primara iepakojuma
cutaneous solution , ABPE pudele N1 Limited, mark&juma teksta 6. punkta veikti labojumi, pievienojot
Cutaneous solution, 50 Lielbritanija tekstu "Izvairities no iekliSanas acis, kontakta ar bojatu
mg/ml glotadu".

108 02-0273 |Calciumacetat-Nefro |Calcii acetas 700 mg PVH/PVDH |Medice 02-0273/1A/002 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
700 mg film-coated aluminija blisteris  [Arzneimittel Putter ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Film-coated N100; N200; N500 |GmbH & Co.KG, kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
tablets, 700 mg Vacija izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistemas

plana. Farmakovigilances sisttmas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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109 00-1089 |Nefrocarnit 1g/5 ml  |Levocarnitinum 1 g/5 ml Stikla Medice 00-1089/1A/001 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for injection, ampula N10; N25;  |Arzneimittel Putter ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i
Solution for injection, N100 GmbH & Co.KG, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
1g/5ml Vacija izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas

plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.

110 09-0482 |Platel 75 mg film- Clopidogrelum 75 mg Al/Al blisteris|Medochemie Ltd., |DK/H/1616/001 |IA A.5.a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
coated tablets , Film- N7; N10; N14; N20; |Kipra /1AJO04 un/vai adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga
coated tablets, 75 mg N28; N30; N50; razotaja adreses maina. Bija: Actavis Ltd, B16 Bulebel

N56; N60; N9O; 75 Industrial Estate, Zejtun ZTN 08, Malta; biis: Actavis
mg ABPE pudele Ltd, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN
N100; 75 mg 3000, Malta.

PVDH/PE/PVH/AI

blisteris N7; N10;

N14; N20; N28;

N30; N50; N56;

N60; N9O

111 10-0372 |Glucophage XR 1000 |Metformini 1000 mg Merck Sante s.a.s., [10-0372/IA/004 |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg prolonged-release [hydrochloridum PVH/PVDH Francija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Prolonged- aluminija blisteris kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
release tablets, 1000 N30; N60 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
mg plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

ievieSana.

112 04-0289 |Glucophage XR 500 [Metformini 500 mg PVH/PVDH [Merck Sante s.a.s., |04-0289/1A/003 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

mg extended release
tablets, Extended
release tablets, 500 mg

hydrochloridum

aluminija blisteris
N30; N60

Francija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas
plana. Farmakovigilances sisttemas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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113 02-0183 |Saizen 8 mg click.easy|Somatropinum 8 mg Flakons N1;  |Merck Serono 02-0183/1A/009 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
powder and solvent N5 S.p.A., Italija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i
for solution for kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
injection, Powder and izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
solvent for solution for plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
injection, 8 mg ievieSana.
114 99-1030 |Elocon 1 mg/g cream , |Mometasoni furoas 0,02 g/20 g Tabina [Merck Sharp &  [99-1030/IA/006 |IA B.1.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas raZoSana
Cream, 1 mg/g N1 Dohme B.V., izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
Niderlande apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.
115 99-1029 |Elocon 1 mg/g Mometasoni furoas 20 ml Plastmasas Merck Sharp & 99-1029/1A/008 |IA B.1.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana
cutaneous solution, pudele N1 Dohme B.V., izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
Cutaneous solution, 1 Niderlande apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém
mg/g salidzinajuma ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu.
116 99-1031 |Elocon 1 mg/g Mometasoni furoas 0,02 g/20 g Tubina [Merck Sharp & 99-1031/1A/005 |IA B.1.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana
ointment , Ointment, 1 N1 Dohme B.V., izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
mg/g Niderlande apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu.
117 14-0050 [Xeomin 100 U powder|Clostridium Botulinum |100 U Stikla flakons [Merz DE/H/0722/001/|IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
for solution for neurotoxin type A, free [N1; N2 (2x1); N3  [Pharmaceuticals [1A/059 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
injection, Powder for |from complexing (3x1); N4 (4x1); N6 |GmbH, Vacija neietekmé gatava produkta ipasibas. Tiek atjaunota
solution for injection, [proteins (6x1) plazmas pamatlieta.
100U
118 14-0049 [Xeomin 50 U powder |Clostridium Botulinum |50 U Stikla flakons [Merz DE/H/0722/002/|IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
for solution for neurotoxin type A, free [N1; N2 (2x1); N3  |Pharmaceuticals |IA/059 ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
injection, Powder for |from complexing (3x1); N6 (6x1) GmbH, Vacija neietekmé gatava produkta ipasibas. Tiek atjaunota
solution for injection, |proteins plazmas pamatlieta.
50U
119 13-0273 |Bosentan Norameda |Bosentanum 125 mg PVH/PVDH |Norameda UAB, |CZ/H/0457/002/ |11 B.I.a.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
125 mg film-coated aluminija blisteris  [Lietuva 11/001 izmainas

tablets, Film-coated
tablets, 125 mg

N56; N112; N14
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120 13-0272 |Bosentan Norameda |Bosentanum 62,5 mg Norameda UAB, |CZ/H/0457/001/ |11 B.1.a.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
62,5 mg film-coated PVH/PVDH Lietuva DC/11/001 izmainas
tablets, Film-coated aluminija blisteris
tablets, 62,5 mg N14; N56; N112

121 02-0393 |Co-Diovan 160 Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/002/ |IA B.1.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
mg/12,5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija IA/095/G kontroles kartibu, — vietas, kur notiek serijas kontrole/testéSana,
coated tablets, Film- kalendarais blisteris aizstaSana vai pievienoSana. [zmainas ietilpst procediira
coated tablets, 160 N28 SE/H/xxxx/IA/210/G. Tiek pievienota kvalitates kontroles

vieta.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,
par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja mineta dokumentacija). [zmainas
ietilpst procediira SE/H/xxxx/IA/210/G. Tiek svitrots aktivas
vielas valsartans izejmateriala piegadatajs.; IA B.L.a.1.f
Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles
kartibu, — vietas, kur notiek s@rijas kontrole/test€sana,
aizstaSana vai pievienoSana. [zmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/I1A/210/G. Tiek pievienota kvalitates kontroles
vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas,
par sé€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). [zmainas
ietilpst procediira SE/H/xxxx/IA/210/G. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek svitrots aktivas vielas valsartans izejmateriala
piegadatajs.

mg/12,5 mg
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122 02-0394 |Co-Diovan 160 mg/25 |Valsartanum, 160 mg/25 mg Novartis Finland [SE/H/0565/003/ |IA B.La.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
mg film-coated Hydrochlorothiazidum |PVDH/PE/PVH/AI |[Oy, Somija IA/095/G kontroles kartibu, — vietas, kur notick srijas kontrole/testesana,
tablets, Film-coated kalendarais blisteris aizstaSana vai pievienoSana. [zmainas ietilpst procediira

SE/H/xxxx/IA/210/G. Tiek pievienota kvalitates kontroles
vieta.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,
par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). [zmainas
ietilpst procedira SE/H/xxxx/IA/210/G. Tiek svitrots aktivas
vielas valsartans izejmateriala piegadatajs.; IA B.La.1.f
Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles
kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas kontrole/testesana,
aizstaSana vai pievienoSana. [zmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/I1A/210/G. Tiek pievienota kvalitates kontroles
vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas,
par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja mineta dokumentacija). [zmainas
ietilpst procediira SE/H/xxxx/IA/210/G. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek svitrots aktivas vielas valsartans izejmateriala
piegadatajs.

tablets, 160 mg/25 mg N28
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123 98-0310 |Co-Diovan 80 Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/001/ |IA B.1.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
mg/12,5 mg film- Hydrochlorothiazidum |PVDH/PE/PVH/AI |[Oy, Somija IA/095/G kontroles kartibu, — vietas, kur notick srijas kontrole/testesana,

coated tablets, Film-
coated tablets, 80
mg/12,5 mg

kalendarais blisteris
N28

aizstaSana vai pievienoSana. [zmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/IA/210/G. Tiek pievienota kvalitates kontroles
vieta.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,
par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). [zmainas
ietilpst procedira SE/H/xxxx/IA/210/G. Tiek svitrots aktivas
vielas valsartans izejmateriala piegadatajs.; IA B.La.1.f
Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles
kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas kontrole/testesana,
aizstaSana vai pievienoSana. [zmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/I1A/210/G. Tiek pievienota kvalitates kontroles
vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas,
par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja mineta dokumentacija). [zmainas
ietilpst procediira SE/H/xxxx/IA/210/G. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek svitrots aktivas vielas valsartans izejmateriala
piegadatajs.
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124 02-0392 |Diovan 160 mg film- [Valsartanum 160 mg Novartis Finland [SE/H/0406/004/ |TA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI Oy, Somija IA/144/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas

coated tablets, 160 mg

kalendarais blisteris
N14; N28; N56; N98;
N280; 160 mg
PVH/PVDH aluminija
kalendarais blisteris
N28; N14; N56; N98;
N280; 160 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56; N90;
N98; 160 mg
PVH/PVDH aluminija
vienas devas blisteris
N56 (56x1); N98
(98x1); N280 (280x1);
160 mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas blisteris
N56 (56x1); N98
(98x1); N280 (280x1);
160 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris N7;
N14; N28; N30; N56;
N90; N98

vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). [zmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/IA/210/G. Tiek svitrots aktivas vielas
valsartans izejmateriala piegadatajs.; IA B.La.1.f
Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas
kontrole/testéSana, aizstaSana vai pievienoSana. [zmainas
ietilpst procediira SE/H/xxxx/IA/210/G. Tiek pievienota
kvalitates kontroles vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min€ta dokumentacija). [zmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/IA/210/G. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
svitrots aktivas vielas valsartans izejmateriala
piegadatajs.; IA B.l.a.1.f [zmainas, kas attiecas uz aktivas
vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek
serijas kontrole/testé$ana, aizstaSana vai pievienosana.
Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/IA/210/G. Tiek
pievienota kvalitates kontroles vieta.
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125 02-0390 |Diovan 40 mg film-  [Valsartanum 40 mg Novartis Finland  [SE/H/0406/005/ |TA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI Oy, Somija IA/144/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas

coated tablets, 40 mg

kalendarais blisteris
N28; N14; N56; N98;
N280; 40 mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas blisteris
N56 (56x1); N98
(98x1); N280 (280x1);
40 mg PVH/PVDH
aluminija kalendarais
blisteris N14; N28;
N56; N98; N280; 40
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris N7;
N14; N28; N30; N56;
N90; N98; 40 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56; N90;
N98; 40 mg
PVH/PVDH aluminija
vienas devas blisteris
N56 (56x1); N98
(98x1); N280 (280x1)

vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). [zmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/IA/210/G. Tiek svitrots aktivas vielas
valsartans izejmateriala piegadatajs.; IA B.La.1.f
Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas
kontrole/testéSana, aizstaSana vai pievienoSana. [zmainas
ietilpst procediira SE/H/xxxx/IA/210/G. Tiek pievienota
kvalitates kontroles vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min€ta dokumentacija). [zmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/IA/210/G. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
svitrots aktivas vielas valsartans izejmateriala
piegadatajs.; IA B.l.a.1.f [zmainas, kas attiecas uz aktivas
vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek
serijas kontrole/testé$ana, aizstaSana vai pievienosana.
Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/IA/210/G. Tiek
pievienota kvalitates kontroles vieta.
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126 02-0391 |Diovan 80 mg film-  [|Valsartanum 80 mg Novartis Finland [SE/H/0406/003/ |TA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- PVDHIPE/PVHIAI 10y, Somija IA/144/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
coated tablets, 80 mg vienas devas blisteris vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas

N56 (56x1); N98

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
(98x1); N280 (280x1);

paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta

ﬁ(\)/ggH /PE/PVHIAI dokumentacija). [zmainas ietilpst procediira

kalendarais blisteris SE/H/xxxx/TA/210/G. Tiek svitrots aktivas vielas

N14: N28: N56: N98: valsartans izejmateriala piegadatajs.; IA B.La.1.f

N280; 80 mg Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
PVH/PVDH aluminija kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas

vienas devas blisteris kontrole/testéSana, aizstasana vai pievieno$ana. Izmainas
N56 (56x1); N98 ietilpst procediira SE/H/xxxx/IA/210/G. Tiek pievienota

(98x1); N280 (280x1);
80 mg PVH/PVDH
aluminija kalendarais
blisteris N28; N14;

kvalitates kontroles vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga

N56: N98: N280: 80 razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
mg PVDH/PE/PVHI/AI izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
blisteris N7; N14; (ja min€ta dokumentacija). [zmainas ietilpst procediira
N28; N30; N56; N90; SE/H/xxxx/IA/210/G. Grupa ieklauta izmaina. Tiek

N98; 80 mg svitrots aktivas vielas valsartans izejmateriala

PVH/PVDH aluminija piegadatajs.; IA B.1.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas

blisteris N7; N14;
N28; N30; N56; N90;

vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek
serijas kontrole/testé$ana, aizstaSana vai pievienosana.

N98 Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/IA/210/G. Tiek
pievienota kvalitates kontroles vieta.
127 98-0087 |Femara 2,5 mg film- |Letrozolum 2,5mg Novartis Finland |FR/H/0110/001/ [II B.V.b.1.b_ Kvalitates dokumentacijas atjaunosana
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija 11/072 saskana ar Komisijas lémumu, ievérojot Dir. 2001/83/EK
coated tablets, 2,5 mg blisteris N30; N100 30. vai 31. panta vai Dir. 2001/82/EK 34. vai 35. panta

noteikto procediiru (parvertésanas procediira), ja
kvalitates dokumentacijas saskanosana nav dala no
procediras un atjaunoSanu veic, lai to saskanotu.
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128

98-0087

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

Letrozolum

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

Novartis Finland
Oy, Somija

FR/H/0110/001/
11/061/G

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. Papildinatas blakusparadibas
(karpala kanala sindroms, pirkstus stenozg&joss
ligamentits), preciz&ta informacija par dazam
blakusparadibam salidzinot ar tamoksiféna monoterapiju
un Femara- tamoksiféna secigu terapiju. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

129

98-0087

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

Letrozolum

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

Novartis Finland
Oy, Somija

FR/H/0110/001/
11/071/G

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem.Pievienota informacija par: zalu
lietosanu, ja ir izlaista deva; kliniskajos p&tijumos
novéroto zalu droSumu un efektivitati;
farmakokingtiskajam 1pasibam nieru darbibas traucgjumu
gadijuma, un linearitati/nelinearitati; ietekmi uz
parosanos, griitniecibu un audz&ju veidosanos
dzivniekiem. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija
saskanoti, korigéti saskana ar piepemtajam
standartformam.

130

09-0381

Octagam 100 mg/ml
solution for infusion,
10 ¢g/100 ml, Solution
for infusion, 100
mg/ml

Immunoglobulinum
humanum normale

10 g/100 ml Stikla
pudele N1

Octapharma (IP)
Limited,
Lielbritanija

DE/H/0479/001/

IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
dokumentacijas izverté$anas. Zalu registracijas numuru
09-0379, 09-0380, 09-0381, 09-0382 apvienoSana ar
nosaukumu Octagam 100 mg/ml §kidums infuzijam ar
vienu registracijas numuru 09-0379.
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131 09-0379 |Octagam 100 mg/ml  |Immunoglobulinum 2 g/20 ml Stikla Octapharma (IP) |DE/H/0479/001/| 11 B.II.e.5.c¢ Sterilu daudzdevu (vai vienas devas, dal€jas
solution for infusion, 2|humanum normale flakons N1 Limited, 11/018/G izlietoSanas) parenteralu zalu un
@/20 ml, Solution for Lielbritanija biologiskas/imunologiskas izcelsmes daudzdevu
infusion, 100 mg/ml parenteralu zalu pildijuma svara/tilpuma izmainas.
Pievienots jauns pudelu tilpums: Bija: 2g/20 mL, 5g/50
mL, 10g/100mL, 20g/200mL; bas: 2g/20 mL, 5g/50 mL,
6g/60mL, 10g/100mL, 20g/200mL. Informacija
lietosanas instrukcijas 4.punkta harmonizgta ar zalu
apraksta 4.8.apakSpunktu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai
(3.versija, 04/2013).
132 09-0382 |Octagam 100 mg/ml  |Immunoglobulinum 20 9/200 ml Stikla |Octapharma (IP) |DE/H/0479/001/|11 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
solution for infusion, [humanum normale pudele N1 Limited, dokumentacijas izverté$anas. Zalu registracijas numuru
20 ¢/200 ml, Solution Lielbritanija 09-0379, 09-0380, 09-0381, 09-0382 apvienosana ar
for infusion, 100 nosaukumu Octagam 100 mg/ml $kidums inflizijam ar
mg/ml vienu registracijas numuru 09-0379.
133 09-0380 |Octagam 100 mg/ml |Immunoglobulinum 5 g/50 ml Stikla Octapharma (IP) |DE/H/0479/001/|I1 Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
solution for infusion, 5|humanum normale pudele N1 Limited, dokumentacijas izverté$anas. Zalu registracijas numuru
g/50 ml, Solution for Lielbritanija 09-0379, 09-0380, 09-0381, 09-0382 apvienosana ar
infusion, 100 mg/ml nosaukumu Octagam 100 mg/ml §kidums infiizijam ar
vienu registracijas numuru 09-0379.
134 03-0348 |Magvit B6 48 mg/5 |Magnesium, Pyridoxini |48 mg/5 mg PVH/AI [Omega Pharma 03-0348/1A/003 |IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg gastro-resistant hydrochloridum blisteris N30; N50; |Baltics SIA, produkta testa procediira. Nelielas izmainas apstiprinataja
coated tablets, Gastro- N20; 48 mg/5mg  |Latvija gatava produkta testa proceduira.
resistant coated Polietiléna pudele
tablets, 48 mg/5 mg N50
135 12-0304 |Ropinirole Orion 2 mg|Ropinirolum 2 mg PVH/PHTFE |Orion Corporation, |FI/H/0854/001/1 |IB B.I.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana

prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 2 mg

aluminija blisteris
N21; N28; N84; 2
mg ABPE pudele
N21; N28; N84

Somija

B/001

gatavajam produktam, kas iepakots pardoSanai
(pamatojoties uz reala laika datiem). Uzglabasanas laika
pagarinaSana gatavajam produktam.
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136 12-0305 [Ropinirole Orion 4 mg|Ropinirolum 4 mg PVH/PHTFE |Orion Corporation, [FI/H/0854/002/1 [IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
prolonged-release aluminija blisteris  [Somija B/001 gatavajam produktam, kas iepakots pardoSanai
tablets, Prolonged- N21; N28; N84; 4 (pamatojoties uz reala laika datiem). Uzglabasanas laika
release tablets, 4 mg mg ABPE pudele pagarinasana gatavajam produktam.
N21; N28; N84
137 12-0306 |Ropinirole Orion 8 mg|Ropinirolum 8 mg PVH/PHTFE |Orion Corporation, [FI/H/0854/003/1 [IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
prolonged-release aluminija blisteris ~ [Somija B/001 gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
tablets, Prolonged- N21; N28; N84, 8 (pamatojoties uz reala laika datiem). Uzglabasanas laika
release tablets, 8 mg mg ABPE pudele pagarinasana gatavajam produktam.
N21; N28; N84
138 99-1043 |Medrol 16 mg tablets, [Methylprednisolonum |16 mg Stikla Pfizer Europe MA |99- IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
Tablets, 16 mg pudelite EEIG, Lielbritanija|1043/IA/004/G |aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
(dzintarkrasas) N50; izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai
16 mg PVH/AI kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.III.1.a2 Atjaunota
blisteris N50 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu metilprednizolonu.
139 99-1042 |Medrol 4 mg tablets, |Methylprednisolonum |4 mg Stikla pudelite |Pfizer Europe MA [99- IA B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
Tablets, 4 mg (dzintarkrasas) N30; |EEIG, Lielbritanija|1042/1A/004/G |aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko

N100; 4 mg PVH/AI
blisteris N30; N100

izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A B.I1I.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 metilprednizolonu.
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140 99-0341 |Cefzil 250 mg film-  |Cefprozilum 250 mg Blisteris PharmaSwiss 99-0341/1A/002 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- N10 Ceska republika ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i
coated tablets, 250 mg s.r.0., Cehija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.

141 99-0437 |Cefzil 250 mg/5 ml Cefprozilum 5 /100 ml ABPE  [PharmaSwiss 99-0437/1A/002 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
powder for oral pudele N1; 3 g/60 |Ceska republika ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
suspension, Powder ml ABPE pudele N1 |s.r.o., Cehija kvalificeétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
for oral suspension, izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
250 mg/5 ml plana. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)

ievieSana.

142 99-0342 |Cefzil 500 mg film-  |Cefprozilum 500 mg Blisteris PharmaSwiss 99-0342/1A/002 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- N10 Ceska republika ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 500 mg s.r.0., Cehija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.

143 98-0863 |Duracef 250 mg/5 ml |Cefadroxilum 5000 mg/100 ml PharmaSwiss 98-0863/1A/002 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
powder for oral ABPE pudele N1;  |Ceska republika ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
suspension, Powder 3000 mg/60 ml s.r.0., Cehija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
for oral suspension, ABPE pudele N1 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
250 mg/5 ml plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

ievieSana.

144 98-0089 |Duracef 500 mg hard |Cefadroxilum 500 mg PVH/PVDH |PharmaSwiss 98-0089/1A/002 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

capsules, Hard
capsules, 500 mg

aluminija blisteris
N12

Ceska republika
s.r.0., Cehija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
plana. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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145 03-0033 |Monozide 20 mg/12,5 |Fosinoprilum natricum, {20 mg/12,5 mg PharmaSwiss 03-0033/1A/002 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg tablets, Tablets, 20 [Hydrochlorothiazidum |Blisteris N28 Ceska republika ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i
mg/12,5 mg s.r.0., Cehija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.

146 07-0314 |Metoprolol- Metoprololi tartras 100 mg PP/AI Ratiopharm DE/H/0651/002/|1B B.I1.f.1.al Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam
ratiopharm retard 100 blisteris N30; N10; |GmbH, Vacija IB/014 produktam, kas iepakots pardosanai. Saisinats gatava
mg prolonged-release N28; N50; N50 produkta uzglabasanas laiks. Bija: 5 gadi, Bas: 2 gadi.
tablets, Prolonged- (50x1); N60; N98;
release tablets, 100 mg N100; N100

(100x1); N500; 100
mg ABPE pudele
N100; N250; 100
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N28; N30;
N50; N50 (50x1);
N60; N98; N100;
N100 (100x1); N500

147 07-0314 |Metoprolol- Metoprololi tartras 100 mg PP/AI Ratiopharm DE/H/0651/002/|1B C.I.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu
ratiopharm retard 100 blisteris N30; N10; |GmbH, Vacija IB/013 mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
mg prolonged-release N28; N50; N50 stenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
tablets, Prolonged- (50x1); N60; N98; kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots
release tablets, 100 mg N100; N100 saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas

(100x1); N500; 100
mg ABPE pudele
N100; N250; 100
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N28; N30;
N50; N50 (50x1);
N60; N98; N100;
N100 (100x1); N500

izmainas. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru metoprololam
(NL/W/0037/pdWs/001). Zalu apraksta 4.1. un 4.2.
apakSpunkta pievienota informacija par zalu lietoSanu
b&rniem un pusaudziem arterialas hipertensijas
arsteSanai; 5.1. apakSpunkta pievienoti kltnisko p&tijumu
dati par zalu lietoSanu pediatriskaja populacija; 5.2.
apakSpunkta pievienota informacija par farmakokingtiku
b&rniem un pusaudziem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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148 07-0315 |Metoprolol- Metoprololi tartras 200 mg ABPE pudele [Ratiopharm DE/H/0651/003/|1B B.II.f.1.al Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam
ratiopharm retard 200 N100; N250; 200 mg |GmbH, Vacija IB/014 produktam, kas iepakots pardosanai. Saisinats gatava
mg prolonged-release PP/A blisteris N30; produkta uzglabasanas laiks. Bija: 5 gadi, Biis: 2 gadi.
tablets, Prolonged- (Nst())(;l')\fﬁégsl\?ig‘o?o
release tablets, 200 mg N100 (100x1): N500:
200 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N28; N30; N50;
N50 (50x1); N98;
N100; N100 (100x1);
N500
149 07-0315 |Metoprolol- Metoprololi tartras 200 mg ABPE Ratiopharm DE/H/0651/003/|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu
ratiopharm retard 200 pudele N100; N250; |GmbH, Vacija IB/013 mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
mg prolonged-release 200 mg PP/AI 1stenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
tablets, Prolonged- blisteris N30; N10; kompetentas iestades novértejuma atzinumu, kas izdots
release tablets, 200 mg N28; N50; N50 saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas

(50x1); N98; N100;
N100 (100x1);
N500; 200 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N28; N30;
N50; N50 (50x1);
N98; N100; N100
(100x1); N500

izmainas. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru metoprololam
(NL/W/0037/pdWs/001). Zalu apraksta 4.1. un 4.2.
apaksSpunkta pievienota informacija par zalu lietoSanu
bérniem un pusaudziem arterialas hipertensijas
arst€Sanai; 5.1. apaksSpunkta pievienoti kltnisko petijumu
dati par zalu lietoSanu pediatriskaja populacija; 5.2.
apaksSpunkta pievienota informacija par farmakokinétiku
bérniem un pusaudziem. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti.
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150 07-0313 |Metoprolol- Metoprololi tartras 50 mg PVH/PVDH |Ratiopharm DE/H/0651/001/|IB B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam
ratiopharm retard 50 aluminija blisteris  |GmbH, Vacija IB/014 produktam, kas iepakots pardoSanai. Saisinats gatava
mg prolonged-release N10; N28; N30; produkta uzglabasanas laiks. Bija: 5 gadi, Bis: 2 gadi.
tablets, Prolonged- N50; N50 (50x1);
release tablets, 50 mg N60; N98; N100;
N100 (100x1);
N500; 50 mg PP/Al
blisteris N30; N10;
N28; N50; N50
(50x1); N60; N98;
N100; N100
(100x1); N500; 50
mg ABPE pudele
N100; N250
151 07-0313 |Metoprolol- Metoprololi tartras 50 mg PVH/PVDH |Ratiopharm DE/H/0651/001/|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu
ratiopharm retard 50 aluminija blisteris  |GmbH, Vacija IB/013 mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
mg prolonged-release N10; N28; N30; istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
tablets, Prolonged- N50; N50 (50x1); kompetentas iestades novértejuma atzinumu, kas izdots
release tablets, 50 mg N60; N98; N100; saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N100 (100x1); izmainas. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
N500; 50 mg PP/AI ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru metoprololam
blisteris N30; N10; (NL/W/0037/pdWs/001). Zalu apraksta 4.1. un 4.2.
N28; N50; N50 apaksSpunkta pievienota informacija par zalu lietoSanu
(50x1); N60; N98; bérniem un pusaudziem arterialas hipertensijas
N100; N100 arst€Sanai; 5.1. apaksSpunkta pievienoti kltnisko petijumu
(100x1); N500; 50 dati par zalu lietosanu pediatriskaja populacija; 5.2.
mg ABPE pudele apaksSpunkta pievienota informacija par farmakokinétiku
N100; N250 bérniem un pusaudziem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
152 05-0401 |Subutex 2 mg Buprenorphini 2mg RB FR/H/0147/002/ |IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
sublingual tablets, hydrochloridum Neilona/Al/PVH/AI |Pharmaceuticals  [I1B/039 un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas

Sublingual tablets, 2
mg

blisteris N7; N28

Limited,
Lielbritanija
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153 05-0402 |Subutex 8 mg Buprenorphini 8 mg RB FR/H/0147/003/ |IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
sublingual tablets, hydrochloridum Neilona/Al/PVH/AI |Pharmaceuticals  [IB/039 un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas
Sublingual tablets, 8 blisteris N7; N28 Limited,
mg Lielbritanija

154 00-0723 |Madopar 100 mg/25 |Levodopum, 100 mg Pudelite Roche Latvija SI1A,[00-0723/IB/009 |IB B.IL.b.1.z Gatava produkta razotnes aizsta$ana vai
mg dispersible tablets, |Benserazidum N100 Latvija pievieno$ana attieciba uz visu razo$anas procesu vai ta
Dispersible tablets, posmu. Citas izmainas. Gatava produkta razotnes
100 mg/25 mg pievieno$ana.

155 05-0268 |Tobrex 3 mg/g eye Tobramycinum 10,5mg/3,5¢9 s.a. Alcon- 05-0268/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Precizéts teksta tulkojums
ointment, Eye Tibina N1 Couvreur n.v., mark€juma, Zalu apraksta un LietoSanas instrukeija..
ointment, 3 mg/g Belgija

156 04-0175 |Zolpidem Sandoz 10 |Zolpidemi tartras 10 mg PVH/AI Sandoz d.d., 04-0175/1A/003 [IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
mg film-coated blisteris N20; N10  |Slovénija lictoSanas instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas
tablets, Film-coated parvertésanas procediiras atzinumu, ja zales ietilpst
tablets, 10 mg procediras darbibas joma. Papildinata droSuma

informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta
EK parvertéSanas procediiras 2014. 6.marta lémumu
EMEA/H/A-31/1377 par zolpidému saturo$am zalém.
Zalu apraksta 4.2. apak$punkta papildinata informacija
par zalu lictosanas laiku; 4.4. apaksSpunkta pievienoti
bridinajumi par psihomotoro traucgumu risku; 4.5.
apaks$punkta pievienota informacija par zalu lietoSanu
kombinacija ar CNS nomacosiem lidzekliem; 4.7.
apakSpunkta papildinata informacija par zalu butisku
ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus; 5.1. apak$punkta pievienoti klinisko
petijumu dati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti

157 10-0504 [Maalox 460 mg/400 |Aluminii hydroxidum, |4,3 ml PP/AI/PE Sanofi-aventis 10-0504/1A/005 1A B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
mg/4,3 ml oral Magnesii hydroxidum [pacina N20; 4,3 ml |Latvia SIA, Latvija vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta

suspension, Oral
suspension, 460
mg/400 mg/4,3 ml

PETFPE/AI/PE
pacina N20

razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienoSana
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158 99-1021 |Stilnox 10 mg film-  |Zolpidemi tartras 10 mg Blisteris N20 |Sanofi-aventis 99-1021/1A/005 [IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai
coated tablets, Film- Latvia SIA, Latvija lietoSanas instrukcija, Istenojot Eiropas Savienibas
coated tablets, 10 mg parvertéSanas procediiras atzinumu, ja zales ietilpst
procediras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta
EK parvertéSanas procediiras 2014. gada 23. jiinija
[emumu EMEA/H/A-31/1377 par zolpidému saturo$am
zalém. Zalu apraksta 4.2. apaksSpunkta papildinata
informacija par zalu lietoSanas laiku; 4.4. apak$punkta
pievienoti bridinajumi par psihomotoro traucgjumu risku;
4.5. apakSpunkta pievienota informacija par zalu
lietosanu kombinacija ar CNS nomacosiem lidzekliem;
4.7. apakSpunkta papildinata informacija par zalu bitisku
ietekmi uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus; 5.1. apak$punkta pievienoti klinisko
pétfjumu dati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
159 03-0494 |Cresophene 1,11 mg/g |Dexamethasoni acetas, |13 mg Stikla Septodont SAS,  [03-0494/IA/001 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
+ 50 mg/g dental Thymolum pudelite N1 Francija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution, Dental kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
solution, 1,11 mg/g + izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
50mg/g plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
160 03-0330 |Neocones 15 400 1U/5 |Neomycini sulfas, 15400 1U/5 mg Septodont SAS,  [03-0330/IA/001 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg dental stick, Cones|Benzocainum Stikla pudele N50; |Francija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for dental use, 15 400 N200 kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
1U/5 mg izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
161 98-0447 |Scandonest 30 mg/ml |Mepivacaini 54 mg/1,8 ml Septodont SAS,  |98-0447/1A/001 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
solution for injection [hydrochloridum Kartridzs N50 Francija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

in cartridge, Solution
for injection in
cartridge, 30 mg/ml

kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas
plana. Farmakovigilances sisttmas pamatlietas (PSMF)

. -y
iaxzadanag
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162 02-0232 |Septanest 40 mg/5 Articaini 1,7 ml Kartridzs Septodont SAS,  [02-0232/IA/002 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms/ml hydrochloridum, N50 Francija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i
solution for injection |Adrenalini tartras kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
in cartridge , Solution izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
for injection in plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
cartridge, 40 mg/5 ievieSana.
pg/ml

163 02-0231 |Septanest Forte 40 Articaini 1,7 ml Kartridzs Septodont SAS,  [02-0231/1A/001 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/10 micrograms/ml |hydrochloridum, N50 Francija ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution for injection |Adrenalini tartras kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
in cartridge, Solution izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
for injection in plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
cartridge, 40 mg/10 ievieSana.
pg/ml

164 03-0492 | Xylonor 30 mg/0,04 |Lidocainum, 1,8 ml Kartridzs Septodont SAS, 03-0492/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml solution for Norepinephrinum N50 Francija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection, Solution for kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
injection, 30 mg/0,04 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
mg/ml plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

ievieSana.
165 94-0336 |Grippostad C Paracetamolum, 1 UD Blisteris N20; |Stada Arzneimittel {94-0336/I1B/003 |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu

capsules, hard,
Capsules, hard

Acidum ascorbicum,
Coffeinum,
Chlorphenamini maleas

N10; N24

AG, Vacija

mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots
saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas. Papildinata un atjaunota droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2014/06/02). Zalu apraksta apaksSpunkts 4.8 papildinats
ar informaciju par nopietnam adas reakcijam.
Redakcionali sakartoti visi zalu apraksta apak$punkti.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).
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166 09-0326 |Multiferon 3 million |Human leukocyte 3000000 1U/0,5 ml  |Swedish Orphan |SE/H/0837/001/ |IB B.1.a.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa.
IU solution for interferon-alpha Piln$lirce N6 (6 x  |Biovitrum IB/026 Citas izmainas
injection in pre-filled [(HulFN-alpha-Le) 0,5 ml) International AB,
syringe, Solution for Zviedrija
injection in a pre-filled
syringes, 3 million
1U/0,5 ml

167 00-0325 |Lorafen 1 mg coated |Lorazepamum 1 mg PVH/AI Tarchomin 00- IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
tablets, Coated tablets, blisteris N25 (1 x  |Pharmaceutical ~ [0325/1A/010/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
1mg 25) Works "Polfa" atjaunotajai monografijai. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu

S.A., Polija atbilstibu Eiropas Farmakopejas attiecigajai atjaunotajai

monografijai; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas.
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai; [A
B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai; IA B.II1.2.b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Grupa ieklautas izmainas. [zmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai.
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168

00-0326

Lorafen 2,5 mg coated
tablets, Coated tablets,
2,5mg

Lorazepamum

2,5 mg PVH/AI
blisteris N25

Tarchomin
Pharmaceutical
Works "Polfa"
S.A., Polija

00-
0326/1A/010/G

IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas.
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai; [A
B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai; IA B.II1.2.b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Grupa ieklautas izmainas. [zmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai.

169

96-0447

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

Oxazepamum

10 mg Blisteris N50

Tarchomin
Pharmaceutical
Works "Polfa"
S.A., Polija

96-0447/1B/004

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
noforméti atbilstosi ped&jai Eiropas Savieniba
apstiprinatai standartformai, veiktas redakcionalas
izmainas, pievienota informacija par blakusparadibu
zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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170

00-0095

Jox 85 mg/1 mg/ml
oromucosal spray,
Oromucosal spray, 85
mg/1 mg/ml

Povidonum iodinatum,
Allantoinum

30 ml Plastmasas
pudele N1

TEVA Czech
Industries s.r.0.,
Cehija

00-
0095/1A/005/G

IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienoSana. Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita:
jaunu testu un ierobezojumu pievienosana; IA B.IL.b.5.b
Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas
laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana.
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita: jaunu testu un
ierobezojumu pievienosana; IA B.Il.b.3.a. Nelielas
gatava produkta, tai skaita gatava produkta razosana
izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas.
Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas.

171

98-0237

Novo-Passit oral
solution, Oral solution

Guaifenesinum,
Humulus lupulus,
Crataegus oxyacantha,
Hypericum perforatum,
Melissa officinalis,
Passiflora incarnata,
Sambucus nigra,
Valeriana officinalis

200 ml Stikla
pudelite N1; 5 ml
Pacina N12; 100 ml
Stikla pudelite N1

TEVA Czech
Industries s.r.o0.,
Cehija

98-
0237/1B/003/G

IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira.; IA B.I1.d.2.f Gatava
produkta test€Sanas procediiras izmainas. Lai atspogulotu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai un svitrotu atsauci uz
novecojusu ieksg€ja testa metodi un testa metodes numuru.
Grupa ieklautas izmainas. Gatava produkta testéSanas
procediiras izmainas. Lai atspogulotu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai un svitrotu atsauci uz novecojusu ieksgja
testa metodi un testa metodes numuru.; IB B.11.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Gatava produkta
specifikacijas parametru izmainas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
172 08-0357 |Amlodipine Teva5 |Amlodipinum 5mg PVH/PVDH |Teva Pharma B.V.,|UK/H/1158/001 |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&juma, kas
mg tablets, Tablets, 5 aluminija Niderlande /P/001 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . [zmainas
mg kalendarais blisteris lietosanas instrukcija saskana ar pazinojumu péc
N28; 5 mg Direktivas 61.3 panta. Papildinata informacija lietoSanas
PVH/PVDH instrukcijas 3. punkta par zalu lietoSanas veidu. Zalu
aluminija blisteris apraksts bez izmainam.
N15; N20; N28;
N30; N50; N56;
N84; N90; N98;
N100; N112; N300
(10x30); N30 (3x10)
173 09-0343 |Nebiphar 5 mg tablets, |Nebivololum 5mg PVH/PVDH |Teva Pharma B.V.,|HU/H/0184/001 |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu
Tablets, 5 mg aluminija vienas Niderlande /1B/014 mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
devas blisteris istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
(caurspidigs) N50 kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu, kas izdots
(50x1); 5 mg saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
PVH/PVDH izmainas. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
aluminija blisteris periodiski atjaunojama dro§uma zinojuma izvertésanas
(caurspidigs) N7, procediiras (NL/H/PSUR/0029/002) gala novértejuma
N8; N10; N14; N15; zinojumu. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota
N20; N28; N30; blakusparadiba-natrene. Zalu apraksts un lictosanas
N50; N56; N60; instrukcija saskanoti.
N90; N98; N100;
N500
174 00-1177 |Deep Relief 50 mg/30 [Ibuprofenum, 30 g Aluminija The Mentholatum (00-1177/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Labota informacija
mg/g gel, Gel, 50 Levomentholum tabina N1; 50 g Company Limited, mark&juma teksta, primara un sekundara iepakojuma
mg/30 mg/g Aluminija tlibina Lielbritanija mark&juma projekta.
N1; 15 g Aluminija
tibina N1
175 99-0924 |Vasaprostan 20 Alprostadilum 0,02 mg Ampula UCB Pharma 99- IB B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa

micrograms powder
for solution for

infusion, Powder for
solution for infusion,

20 pg

N10; N2; N15; N30;
N45; N60

GmbH, Vacija

0924/1B/002/G

izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Citas
izmainas ; IB B.I1.d.2.z Izmainas gatava produkta testa
procediira. Citas izmainas. Grupa icklautas izmainas.
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Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
176 98-0791 |Zyrtec 1 mg/ml oral  |Cetirizini 150 mg/150 ml UCB Pharma Oy, [IE/H/0209/003/I |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
solution, Oral dihydrochloridum Stikla pudelite Somija A/009 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
solution, 1 mg/ml (dzintarkrasas) N1; pasnieka adreses maina Portugalé. Bija: UCB Pharma
100 mg/100 mi (Produtos Farmaceuticos), Lda., Rua Victor Camara,
Stikla pudelite Edificio, D.Amelia, Piso 0, Sala A2-Quinta da Fonte,
(dzintarkrasas) N1; 2770-229, Paco de Arcos, Portugale; biis: UCB Pharma
60 mg/60 ml Stikla (Produtos Farmaceuticos), Lda., Rua Victor Camara,
pudelite Edificio Q60, D.Maria I, Piso 1, Fraccao D, Quinta da
(dzintarkrasas) N1; Fonte, 2770-229, Paco de Arcos, Portugale.
200 mg/200 mi
Stikla pudelite
(dzintarkrasas) N1;
75 mg/75 ml Stikla
pudelite
(dzintarkrasas) N1
177 98-0731 |Zyrtec 10 mg film- Cetirizini 10 mg PVH/AI UCB Pharma Oy, |IE/H/0209/001/I [TA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma
coated tablets, Film-  |dihydrochloridum blisteris N30; N14; |Somija A/009 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
coated tablets, 10 mg N15; N20; N21; ipasnieka adreses maina Portugal€é. Bija: UCB Pharma
N40; N45; N50; (Produtos Farmaceuticos), Lda., Rua Victor Camara,
N60; N90; N100; Edificio, D.Amelia, Piso 0, Sala A2-Quinta da Fonte,
N100 (10x10) 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.
178 98-0688 |Zyrtec 10 mg film- Cetirizini 10 mg PVH/AI UCB Pharma Oy, [IE/H/0209/001/I |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- |dihydrochloridum blisteris N7; N10;  |Somija A/009 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
coated tablets, 10 mg N1; N4; N5 ipasnieka adreses maina Portugal€é. 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; bis: 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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179 02-0147 |Hypnogen 10 mg film-|Zolpidemi tartras 10 mg PVH/AI Zentiva, k.s., 02-0147/1B/003 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lietoSanas
coated tablets, Film- blisteris N15; N20; Cehija pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 10 mg N7: N30; N100 nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertesanas procediiras 2014. gada 23. jinija [émumu
EMEA/H/A-31/1377 par zolpidému saturo$am zalém. Zalu
apraksta 4.2. apakSpunkta papildinata informacija par zalu
lietoSanas laiku un maksimalo dienas devu; 4.4. apak$punkta
pievienoti bridinajumi par psihomotoro traucgjumu risku; 4.5.
apakspunkta pievienota informacija par zalu lietoSanu
kombinacija ar CNS nomacosiem lidzekliem; 4.7. apakSpunkta
papildinata informacija par zalu biitisku ietekmi uz sp&ju vadit
transportlidzek]us un apkalpot mehanismus; 5.1. apakSpunkta
pievienoti klinisko p&tijumu dati. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, noforméti atbilstosi jaunakajam
pienemtajam standartformam, ieklaujot aicinajumu zinot par
nevelamam blakusparadibam.

65



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2
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180 09-0089 |Lozap H 50 mg/12,5 |Losartanum kalicum, |50 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0117/001/|1B C.I.2.a Izmainas gengrisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg film-coated Hydrochlorothiazidum [PVH/PVDH Cehija IB/021/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated aluminija blisteris mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 50 mg/12,5 mg N10: N30: N90 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar

kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata un
harmonizgta dro§uma informacija saskana ar atsauces zalem
Cozaar com/Hyzaar. Papildinati bridinajumi un mijiedarbiba ar
noradi par riskiem, kas saistiti ar dubultu blokadi, lietojot
losartanu kopa ar AKE inhibitoriem, ka arT kopa ar aliskirénu
saturo$am zalém pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem, papildinats 5.2.apakSpunkts ar
informaciju par losartana farmakokingtikas atSkirtbam japanu
izcelsmes pacietiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.1.3.z. Izmainas cilvekiem paredzeto zalu
mark&uma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Istenojot
PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.
Papildinata/atjaunota/harmonizgta dro§uma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras NL/H/PSUR/0057/002
atsauces zales Cozaar comp. Papildinatas blakusparadibas, kas
attiecas uz losartanu péc klinisko p&tjjumu un pécregistracijas
perioda noveérotam. Pievienota informacija par blakusparadibu
zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Humano zalu
novértésanas nodalas
vaditaja vietnieces p.i.
[.Truksane
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