Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Registracijas

Nr.p.k. Reg. zalu forma, stiprums/ Akavas vielas In.formac_lja par apliecibas Proceduras Izmainu biitiba

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

1 05-0097 |Influvac suspension  |Vaccinum influenzae |0,5 ml Stikla Abbott Biologicals [NL/H/0137/001/|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
for injection, inactivatum ex corticis |pilnslirce bez adatas |B.V., Niderlande (IB/078 izmainas. Tiek mainiti ikgad€jie virusu celmi saskana ar
Suspension for antigeniis praeparatum |NZ1; N10; 0,5 ml PVO rekomendacijam un Eiropas Savienibas
injection in pre-filled Stikla pilns]irce ar 1 rekomendacijam 2014./2015. gada sezonai. LietoSanas
syringe, adatu N1; N10 instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

2 10-0331 [Olanzapine Accord 10 |Olanzapinum 10 mg Al/Al blisteris|Accord Healthcare [SE/H/0866/004/ |IA B.I1.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
mg film-coated N28; N35; N56; Limited, 1A/009/G vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
tablets, Film-coated N70; N30 Lielbritanija raZoSanas laika: raZoSanas gaita veicama nebitiska testa
tablets, 10 mg svitro§ana ; IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas

vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas
parbaudes vieta.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira.

3 10-0331 [Olanzapine Accord 10 |Olanzapinum 10 mg Al/Al blisteris|Accord Healthcare |SE/H/0866/004/ [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated N28; N35; N56; Limited, 1B/008 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
tablets, Film-coated N70; N30 Lielbritanija apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija,

tablets, 10 mg

pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmaigu novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizeta droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Zyprexa. Papildinatas
blakusparadibas (amnézija, dizartrija, zalu lietoSanas
partrauksanas sindroms jaundzimusajiem), veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam
standartformam.
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4 10-0332 [Olanzapine Accord 15 |Olanzapinum 15 mg Al/Al blisteris|Accord Healthcare [SE/H/0866/005/ |IA B.I1.b.5.c Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita,
mg film-coated N28; N35; N56; Limited, 1A/009/G vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta
tablets, Film-coated N70; N30 Lielbritanija razo$anas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
tablets, 15 mg svitro$ana ; [A B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas

vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sérijas
parbaudes vieta.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedura

5 10-0332 [Olanzapine Accord 15 |Olanzapinum 15 mg Al/Al blisteris|Accord Healthcare [SE/H/0866/005/ |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg film-coated N28; N35; N56; Limited, IB/008 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
tablets, Film-coated N70; N30 Lielbritanija apraksta, markéjuma un lietoSanas instrukcija,
tablets, 15 mg 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 Zyprexa. Papildinatas
blakusparadibas (amnézija, dizartrija, zalu lietoSanas
partrauksanas sindroms jaundzimusajiem), veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam
standartformam.

6 10-0329 [Olanzapine Accord 5 |Olanzapinum 5 mg Al/Al blisteris |Accord Healthcare |SE/H/0866/002/ |1A B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita,
mg film-coated N28; N35; N56; Limited, 1A/009/G vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
tablets, Film-coated N70; N30 Lielbritanija razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
tablets, 5 mg svitro$ana ; IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas

vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas
parbaudes vieta.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa proceduira.
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7 10-0329 [Olanzapine Accord 5 |Olanzapinum 5 mg Al/Al blisteris |Accord Healthcare [SE/H/0866/002/ |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg film-coated N28; N35; N56; Limited, 1B/008 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
tablets, Film-coated N70; N30 Lielbritanija apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
tablets, 5 mg pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu

izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizeta droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Zyprexa. Papildinatas
blakusparadibas (amnézija, dizartrija, zalu lietoSanas
partraukSanas sindroms jaundzimus$ajiem), veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi pienemtajam
standartformam.

8 11-0103 |Dorzolamide/Timolol |Dorzolamidum, 5 ml VBPE pudelite |Actavis Group UK/H/3922/001 |IB B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
Actavis 20 mg/5 Timololum N1; N3; N6 PTC ehf, Islande |/IB/005/G s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
mg/ml eye drops, salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
solution, Eye drops, pievienots papildu sérijas apjoms.; IA B.Il.a.3.b1
solution, 20 mg/5 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): visas
mg/ml gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas

saistiba ar paligvielam. Grupa ieklauta izmaina.

9 09-0117 |Indapamide Actavis |Indapamidum 1,5 mg Blisteris Actavis Group DE/H/1010/001/|IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu
1,5 mg prolonged N10; N14; N15; PTC ehf, Islande |IB/009/G zalu raZoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides,
release tablets, N20; N30; N50; s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu,
Prolonged-release N60; N90; N100 aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienots razotdjs.; A
tablets, 1,5 mg B.ILb.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai

pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
primaras iepakoSanas vieta.; IB B.Il.b.4.a Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek pievienots
papildus s€rijas apjoms.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta.
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10 05-0144 |Vistabel 4 Allergan  |Clostridium botulinum |50 U Stikla flakons |Allergan FR/H/0230/001/ |1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
units/0,1 ml powder N1; N2 Pharmaceuticals |IA/063/G atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
for solution for Ireland, Trija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
injection, Powder for vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
solution for injection, apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
paligmaterialu COOKED MEAT MEDIUM.; IA
B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
paligmaterialu 215189 PLATE COLUMBIA
ANAEROBIC SHEEP BLOOD AGAR 100 EA.
11 12-0311 [Blastomat 100 mg Temozolomidum 100 mg ABPE Alvogen IPCo NL/H/2431/003/|IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
hard capsules, Hard pudele N5; 100 mg |S.a.r.l., IB/004 gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
capsules, 100 mg Papira/Al/PE pacina |Luksemburga (pamatojoties uz reala laika datiem). Uzglabasanas laika
N5; N20 pagarinasana gatavajam produktam maisinos. Bija: 20 mg
6 ménesi, 100 mg, 140 mg, 240 mg 9 ménesi; bis: 20 mg,
100 mg, 140 mg, 240 mg 2 gadi.
12 12-0312 |[Blastomat 140 mg Temozolomidum 140 mg Alvogen IPCo NL/H/2431/004/|1B B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
hard capsules, Hard Papira/Al/PE pacina |S.a.r.l., IB/004 gatavajam produktam, kas iepakots pardos$anai
capsules, 140 mg N5; N20; 140 mg Luksemburga (pamatojoties uz reala laika datiem). Uzglabasanas laika
ABPE pudele N5 pagarinasana gatavajam produktam maisinos. Bija: 20 mg
6 menesi, 100 mg, 140 mg, 240 mg 9 menesi; biis: 20 mg,
100 mg, 140 mg, 240 mg 2 gadi.
13 12-0310 [Blastomat 20 mg hard |Temozolomidum 20 mg Papira/Al/PE |Alvogen IPCo NL/H/2431/002/|IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
capsules, Hard pacina N5; N20; 20 [S.a.r.l., IB/004 gatavajam produktam, kas iepakots pardoSanai

capsules, 20 mg

mg ABPE pudele N5

Luksemburga

(pamatojoties uz reala laika datiem). Uzglabasanas laika
pagarinasana gatavajam produktam maisinos. Bija: 20 mg
6 ménesi, 100 mg, 140 mg, 240 mg 9 menesi; bus: 20 mg,
100 mg, 140 mg, 240 mg 2 gadi.
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14 12-0313 [Blastomat 250 mg Temozolomidum 250 mg Alvogen IPCo NL/H/2431/006/|1B B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
hard capsules, Hard Papira/Al/PE pacina [S.a.r.l., IB/004 gatavajam produktam, kas iepakots pardoSanai
capsules, 250 mg N5; N20; 250 mg Luksemburga (pamatojoties uz reala laika datiem). Uzglabasanas laika
ABPE pudele N5 pagarinaSana gatavajam produktam maisinos. Bija: 20 mg
6 menesi, 100 mg, 140 mg, 240 mg 9 menesi; biis: 20 mg,
100 mg, 140 mg, 240 mg 2 gadi.
15 96-0460 |Benzotal 200 mg/g Benzylis benzoas 6 g/30 g Tabina N1 |AS Grindeks, 96- IA B.II1.2.al Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas
ointment, Ointment, Latvija 0460/1B/004/G |aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai

200 mg/g

panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
aktivas vielas specifikacija, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; IB B.L.b.1.z [zmainas,
kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas. [zmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un aktivas vielas ierobezojumiem. Citas
izmainas ; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas, kas
attiecas uz specifikaciju parametriem un aktivas vielas
ierobezojumiem. Citas izmainas.
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16 96-0460 |Benzotal 200 mg/g Benzylis benzoas 6 g/30 g Tabina N1 |AS Grindeks, 96- IB B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
ointment, Ointment, Latvija 0460/1B/003/G |galaprodukta specifikacijai. Stingraku specifikacijas
200 mg/g ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai.; IA

B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.; IA B.Il.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.; IB B.I1.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Grupa ieklautas izmainas. Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (aizstasana); [A
B.IL.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Nebutiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta specifikacijas; IA B.11.d.1.d
Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta specifikacijas (piemeram, novecojusa parametra
svitroSana). Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas; IB B.11.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas. Gatava produkta specifikacijas parametru izmainas.;
IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (aizstasana); IB B.11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienoSana). Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(aizstasana).
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17 01-0461 |[Berlipril 10 mg Enalaprili maleas 10 mg Al/Al blisteris|Berlin-Chemie AG [01- :B Cl3z. Imrliﬂas cilvékiem paredzéto zalu markéiugnﬁa 7alu apraksta vai
. i .. ietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
tablets’ Tablets’ 10 mg N30’ NSO’ N100 (Menarlm GrOUp), 0461/1B/002/G kompetentas iestades novért&juma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
VﬁCij a 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmaipas. Harmonizéta drofuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma
darba daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0037/001) aktivai vielai - enalaprila

maleatam /atsauces zalém- Renitec. Zalu apraksta 4.4. apaks$punkta ieklauts
bridinajums par AKE inhibitoru lietoSanu pacientiem, kuri sanem desensibilizacijas

terapiju ar plévsparnu indi. Informacija lietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.; IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas izmainas.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Eiropas Zalu agentiiras Cilveékiem
paredzeto zalu komit&jas (EMA/ CHMP/356309/2013 un
EMA/CHMP/265514/2013) lémumu. Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija
pievienota informacija par zalu kontrindic&tu lieto$anu pacientiem ar cukura
diab&tu vai nieru darbibas traucjumiem, un pievienots bridinajums par renina-
angiotenzina-aldosterona sistémas dubulto blokadi, lietojot enalaprilu kopa ar
aliskirénu vai angiotenzina II receptoru antagonistu.; IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem
paredzgto zalu mark&uma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Istenojot PSUR
vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0037/002)
aktivai vielai- enalaprila maleata/atsauces zalém-Renitec. Zalu apraksta 4.6.
apak$punkts papildinats ar informaciju par ekstremitasu kontraktiiram,
kraniofacialam deformacijam un plausu hipoplastiskas attistibas gadijumiem
iesp&jamas griitniecu oligohidramnijas dgl. ; IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
Savstarpgjas atziSanas procediras un decentraliz&tas procediiras koordinacijas
grupas Iémumu (CMDh/PhVWP/031/2011) par angiotenzina konvert&josa enzima
(AKE) inhibitoru lieto$anu griitniecibas un b&rna barosanas ar kriti laika. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija noforméti atbilstosi pedgjai Eiropas Savieniba
apstiprinatai standartformai. LietoSanas instrukcija un zalu apraksts saskanoti
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18 01-0462 |[Berlipril 20 mg Enalaprili maleas 20 mg Al/Al blisteris|Berlin-Chemie AG |01- :B Cl3z. Imrliﬂas cilvékiem paredzéto zalu markéiugnﬁa 7alu apraksta vai
. i .. ietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
tablets’ Tablets’ 20 mg N30’ NSO’ N100 (Menarlm GrOUp), 0462/1B/002/G kompetentas iestades novért&juma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
VﬁCij a 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmaipas. Harmonizéta drofuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma
darba daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0037/001) aktivai vielai - enalaprila

maleatam /atsauces zalém- Renitec. Zalu apraksta 4.4. apaks$punkta ieklauts
bridinajums par AKE inhibitoru lietoSanu pacientiem, kuri sanem desensibilizacijas

terapiju ar plévsparnu indi. Informacija lietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.; IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas izmainas.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Eiropas Zalu agentiiras Cilveékiem
paredzeto zalu komit&jas (EMA/ CHMP/356309/2013 un
EMA/CHMP/265514/2013) lémumu. Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija
pievienota informacija par zalu kontrindic&tu lieto$anu pacientiem ar cukura
diab&tu vai nieru darbibas traucjumiem, un pievienots bridinajums par renina-
angiotenzina-aldosterona sistémas dubulto blokadi, lietojot enalaprilu kopa ar
aliskirénu vai angiotenzina II receptoru antagonistu.; IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem
paredzgto zalu mark&uma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Istenojot PSUR
vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0037/002)
aktivai vielai- enalaprila maleata/atsauces zalém-Renitec. Zalu apraksta 4.6.
apak$punkts papildinats ar informaciju par ekstremitasu kontraktiiram,
kraniofacialam deformacijam un plausu hipoplastiskas attistibas gadijumiem
iesp&jamas griitniecu oligohidramnijas dgl. ; IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
Savstarpgjas atziSanas procediras un decentraliz&tas procediiras koordinacijas
grupas Iémumu (CMDh/PhVWP/031/2011) par angiotenzina konvert&josa enzima
(AKE) inhibitoru lieto$anu griitniecibas un b&rna barosanas ar kriti laika. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija noforméti atbilstosi pedgjai Eiropas Savieniba
apstiprinatai standartformai. LietoSanas instrukcija un zalu apraksts saskanoti.
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19 08-0096 |lbustar 400 mg film- |lbuprofenum 400 mg PVH/AI Berlin-Chemie DE/H/1212/001/|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu
coated tablets, Film- blisteris N10; N20; |AG, Vacija I1B/022 mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
coated tablets, 400 mg N30; N50 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 droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru Ibuprofénam
(DE/W/040/pdWs/001). Zalu apraksta apakSpunkta 4.2
papildinata informacija par zalu lietosanu pusaudziem;
apakSpunkta 4.4 pievienota informacija par nieru
bojajuma risku pusaudziem ar dehidrataciju. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti. Informacija
par zalém noformeta atbilstosi speka esosajai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai standartformai.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2
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98-0032

Berlipril 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Enalaprili maleas

5 mg Al/Al blisteris
N50; N30; N20;
N100

Berlin-Chemie
AG/ Menarini
Group, Vacija

98-
0032/1B/002/G

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
kompetentas iestades novért&juma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma
darba daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0037/001) aktivai vielai - enalaprila
maleatam /atsauces zalém- Renitec. Zalu apraksta 4.4. apaks$punkta ieklauts
bridinajums par AKE inhibitoru lietoSanu pacientiem, kuri sanem desensibilizacijas
terapiju ar plévsparnu indi. Informacija lietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.; IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas izmainas.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Eiropas Zalu agentiiras Cilveékiem
paredzeto zalu komit&jas (EMA/ CHMP/356309/2013 un
EMA/CHMP/265514/2013) lémumu. Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija
pievienota informacija par zalu kontrindic&tu lieto$anu pacientiem ar cukura
diab&tu vai nieru darbibas traucjumiem, un pievienots bridinajums par renina-
angiotenzina-aldosterona sistémas dubulto blokadi, lietojot enalaprilu kopa ar
aliskirénu vai angiotenzina II receptoru antagonistu.; IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem
paredzgto zalu mark&uma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Istenojot PSUR
vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0037/002)
aktivai vielai- enalaprila maleata/atsauces zalém-Renitec. Zalu apraksta 4.6.
apak$punkts papildinats ar informaciju par ekstremitasu kontraktiiram,
kraniofacialam deformacijam un plausu hipoplastiskas attistibas gadijumiem
iesp&jamas griitniecu oligohidramnijas dgl. ; IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
Savstarpgjas atziSanas procediras un decentraliz&tas procediiras koordinacijas
grupas Iémumu (CMDh/PhVWP/031/2011) par angiotenzina konvert&josa enzima
(AKE) inhibitoru lieto$anu griitniecibas un b&rna barosanas ar kriti laika. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija noforméti atbilstosi pedgjai Eiropas Savieniba
apstiprinatai standartformai. LietoSanas instrukcija un zalu apraksts saskanoti.

21

95-0222

Otipax 40 mg/10 mg/g
ear drops, solution,
Ear drops, solution, 40
mg/10 mg/g

Phenazonum, Lidocaini
hydrochloridum

16 g Pudelite N1

Biocodex, Francija

95-0222/1B/002

IB C.1.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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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
22 99-0844 |Cinnarizin Sopharma |Cinnarizinum 25 mg PVH/AI BRIZ SIA, Latvija |99-0844/1A/016 [IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma
25 mg tablets, Tablets, blisteris (oranzs) un/vai adreses izmainas. Par sérijas izlaidi atbildiga
25 mg N50 razotaja nosaukuma maina. Bija: SOPHARMA PLC, 16,

Iliensko Shosse Str., 1220 Sofia, Bulgarija; bis:
SOPHARMA AD, 16, lliensko Shosse Str., 1220 Sofia,

Bulgarija.

23 09-0367 |Ondansetron Claris 2 |Ondansetronum 4 mg/2 ml Stikla Claris Lifesciences [UK/H/1240/001 |IA B.II.d.1.h Dokumentacijas atjauno$ana, lai panaktu
mg/ml solution for ampula N5; N25; 8 [(UK) Limited, /1B/010/G atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas
injection, Solution for mg/4 ml Stikla Lielbritanija monografijai gatavajam produktam ; IB B.Il.d.1.g
injection, 2 mg/ml ampula N5; N25 Specifikacijas parametra pievienosana vai

aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
apsveruma dg]. Tiek aizstats specifikacijas parametrs.; IB
B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.

24 09-0129 |Grimodin 600 mg film{Gabapentinum 600 mg PVH/PVDH |Egis PT/H/0211/001/ |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |IB/011 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 600 mg N10; N60; N50; PLC, Ungarija apraksta, markéjuma un lietoSanas instrukcija,

N100; N120 pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu

izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Neurontin. Papildinatas
blakusparadibas (rabdomiolize, kreatinfosfokinazes
limena paaugstinasanas), pievienota informacija par
farmakokingtikas p&tjjumiem b&rniem, veikti
redeakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
25 09-0130 |Grimodin 800 mg film{Gabapentinum 800 mg PVH/PVDH |Egis PT/H/0211/002/ [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |IB/011 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 800 mg N10; N60; N50; PLC, Ungarija apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,

N100; N120 pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Neurontin. Papildinatas
blakusparadibas (rabdomiolize, kreatinfosfokinazes
Iimena paaugstinasanas), pievienota informacija par
farmakokinétikas petijumiem b&rniem, veikti
redeakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

26 12-0264 |Testim 50 mg Testosteronum 50 mg Aluminija Ferring Ladkkeet [12.02.2014 Nr. |II B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
transdermal gel, tabina N7; N14; Oy, Somija 1257/2-21.1 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek
Transdermal gel, 50 N30; N90 atjaunota gatava produkta izlaides un stabilitates

mg

specifikacija.
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Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2
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99-0236

Diclovit hard capsules
, Hard capsules

Diclofenacum natricum,
Thiamini
hydrochloridum,
Pyridoxini
hydrochloridum,
Cyanocobalaminum

1UD
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N50

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

99-0236/1B/001

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar
lietas nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru).
Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31 . panta EK parvertésanas procediiru
aktivajai vielai diklofenakam un Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma 26.11.2012 Reference Safety
Information. Ieklautas kontrindikacijas aktiva asino$ana
vai perforacija, anamnéze asinosana vai perforacija
saistita ar nesteroido pretiekaisuma lidzeklu lietoSanu,
sirds i$€miska slimiba, periféro arteriju slimiba,
cerebrovaskulara slimiba, cerebrovaskulara asinosana,
akiita smaga asinoSana, bridinajumi par kunga - zarnu
trakta drosibu, adas reakcijam un pretsapju lidzeklu
izraisitam galvassapem, mijiedarbiba ar ciklosporinu,
specigiem CYP2C9 inhibitoriem, fenitoinu, hinoloniem,
takrolimu, zidovudinu, maklobemidu, trimetoprimu un
selektivajiem serotonina atpakalsaistiSanas inhibitoriem.
Zalu apraksts lietosanas instrukcija saskanoti.

28

08-0030

Pantul 20 mg gastro-
resistant tablets,
Gastro-resistant
tablets, 20 mg

Pantoprazolum

20 mg ABPE pudele
N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N98; N100; 20 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N7; N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DE/H/0944/001/
I1B/026/G

IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razo$anas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
svitroSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrotas
nebiitiskas razoSanas laika veiktas testa procediras.; IB
B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa izmainas. Nelielas izmainas razoSanas procesa.;
IB B.I.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika. Citas izmainas. Izmainas razoSanas laika
veikto testa procediiru ierobezojumos.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
29 08-0030 |Pantul 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |G.L. Pharma DE/H/0944/001/|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant tablets, N7; N10; N14; N15; |GmbH, Austrija 1A/025/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Gastro-resistant N20; N28; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 20 mg N50; N56; N60; vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N98; N100; 20 mg apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
OPA/AI/PVH/AI vielu (pantoprazola natrija seskvihidrats).; IA C.1.8.a
blisteris N7; N10; Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
N14; N15; N20; farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificetas
N28; N30; N50; personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
N56; N60; N98; izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
N100 Farmakovigilances sistémas pamatlietas ievieSana.
30 08-0031 |Pantul 40 mg gastro- [Pantoprazolum 40 mg G.L. Pharma DE/H/0944/002/|IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
resistant tablets, OPAJ/AI/PVH/AI GmbH, Austrija  [1B/026/G vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
Gastro-resistant blisteris N7; N10; razoSanas laika: raZoSanas gaita veicama nebitiska testa
tablets, 40 mg N14; N15; N20; svitro$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrotas
N28; N30; N50; nebitiskas razosanas laika veiktas testa procediiras.; IB
N56; N60; N98; B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
N100; 40 mg ABPE produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
pudele N7; N10; procesa izmainas. Nelielas izmainas raZzo$anas procesa.;
N14; N15; N20; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita,
N28; N30; N50; vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
N56; N60; N98; razoSanas laika. Citas izmainas. Izmainas raZzos$anas laika
N100 veikto testa procediiru ierobezojumos.
31 08-0031 |Pantul 40 mg gastro- |Pantoprazolum 40 mg G.L. Pharma DE/H/0944/002/|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant tablets, OPA/AI/PVH/AI GmbH, Austrija 1A/025/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Gastro-resistant blisteris N7; N10; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 40 mg N14; N15; N20; vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N28; N30; N50; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
N56; N60; N98; vielu (pantoprazola natrija seskvihidrats).; IA C.I1.8.a

N100; 40 mg ABPE
pudele N7; N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100

Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificetas
personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas ievieSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

32 12-0117 |[Ossica 3 mg solution |Acidum ibandronicum |3 mg/3 ml Pilnslirce {Gedeon Richter ~ |HU/H/0211/005 [IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
for injection in pre- ar pievienotu adatu |Plc., Ungarija /1A/011/G iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
filled syringe, Solution N1; N4 produktu (pieméram, nopemamu vacinu krasa, krasu
for injection, 3 mg koda gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina

(izmantota citada plastmasa)) un kas neskar produkta
informaciju. Izmainas ietilpst procediira
HU/H/xxxx/IAJ012/G.

33 02-0216 |Engerix B 10 Vaccinum hepatitidis B {10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline [02-0216/ IB B.Il.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas
micrograms/0,5 ml Flakons N1; N10; Biologicals S.A., testa procedara. Izmainas ieklautas procediira
suspension for N25; N100 Belgija EMA/H/xxxx/WS/497.
injection , Suspension
for injection, 10
pg/0,5 ml

34 97-0007 |Engerix B 10 Vaccinum hepatitidis B {10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline [97-0007/ IB B.IL.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas
micrograms/0,5 mi Pilnslirce N1; N10; [Biologicals S.A., testa procediira. [zmainas ieklautas procediira
suspension for N25; N50 Belgija EMA/H/xxxx/\WS/497.
injection in pre-filled
syringe, Suspension
for injection in pre-
filled syringe, 10
pg/0,5 ml

35 02-0217 |Engerix B 20 Vaccinum hepatitidis B |20 mcg/1 ml Flakons|GlaxoSmithKline [02-0217/ IB B.Il.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas
micrograms/ml N1; N3; N10; N25; |Biologicals S.A., testa procedira. Izmainas ieklautas procediira
suspension for N100 Belgija EMA/H/xxxx/WS/497.
injection , Suspension
for injection, 20 pg/ml

36 02-0249 |Engerix B 20 Vaccinum hepatitidis B |20 mcg/1 ml GlaxoSmithKline [02-0249/ IB B.Il.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas

micrograms/ml
suspension for
injection in pre-filled
syringe, Suspension
for injection in pre-
filled syringe, 20
pg/ml

Pilnslirce N1; N10;
N25

Biologicals S.A.,
Belgija

testa procediira. Izmainas ieklautas procediira
EMA/H/Xxxxx/WS/497.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
37 02-0026 |Havrix 1440 ELISA |Virus hepatitidis A 1440 ELISA units/1 |GlaxoSmithKline [02-0026/ IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai
units/ml suspension  |inactivatum ml Stikla pilnslirce |Biologicals S.A., izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
for injection, ar pievienotu adatu  |Belgija (tostarp aizstasana vai pievienoSana). [zmainas ick]autas
Suspension for N1; 1440 ELISA procedira EMA/H/xxxx/WS/496.
injection, 1440 ELISA units/1 ml Stikla
U/ml pilnslirce bez
pievienotas adatas
N1
38 02-0026 |Havrix 1440 ELISA |Virus hepatitidis A 1440 ELISA units/1 |GlaxoSmithKline ]02-0026/ IB B.Il.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas
units/ml suspension  |inactivatum ml Stikla pilnslirce |Biologicals S.A., testa procediira. [zmainas ieklautas procediira
for injection, ar pievienotu adatu  |Belgija EMA/H/xxxx/WS/497.
Suspension for N1; 1440 ELISA
injection, 1440 ELISA units/1 ml Stikla
U/ml pilnslirce bez
pievienotas adatas
N1
39 96-0351 |Havrix 720 ELISA Virus hepatitidis A 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [96-0351/ IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai
Units/0,5 mi inactivatum pilnslirce ar Biologicals S.A., izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
suspension for pievienotu adatu N1;|Belgija (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Izmainas ieklautas
injection, Suspension 0,5 ml Stikla procediira EMA/H/xxxx/WS/496.
for injection, 720 pilnslirce bez
ELISA U/0,5 mi pievienotas adatas
N1
40 96-0351 |Havrix 720 ELISA Virus hepatitidis A 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [96-0351/ IB B.IL.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas
Units/0,5 ml inactivatum pilnslirce ar Biologicals S.A., testa procediira. [zmainas ieklautas procediira
suspension for pievienotu adatu N1;|Belgija EMA/H/Xxxx/WS/497.
injection, Suspension 0,5 ml Stikla
for injection, 720 pilnslirce bez
ELISA U/0,5 ml pievienotas adatas
N1

16



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
41 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum diphtheriae, [0,5 ml/deva GlaxoSmithKline [FR/H/0251/002/ [IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
suspension for tetani, pertussis sine Piln$lirce N1; N20; [Biologicals S.A., |WS/078 vielas razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
injection in pre-filled [cellulis ex elementis N10; 0,5 ml/deva  |Belgija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.
syringe, Suspension  |preparatum et Pilnglirce ar 2 Izmainas ieklautas procediira EMEA/H/xxxx/WS/494.
for injection in pre-  |polimyelitidis adatam N1; N10;
filled syringe inactivatum adsorbatum [N20; 0,5 ml/deva
PilnSlirce ar 1 adatu
N1; N10; N20
42 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum diphtheriae, [0,5 ml/deva GlaxoSmithKline [FR/H/0251/002/ |IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai
suspension for tetani, pertussis sine Pilnslirce N1; N20; [Biologicals S.A., |WS/079 izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
injection in pre-filled |cellulis ex elementis N10; 0,5 ml/deva  |Belgija (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmainas ieklautas
syringe, Suspension  |preparatum et Piln§lirce ar 2 procedtiira EMA/H/xxxx/WS/496.
for injection in pre-  |polimyelitidis adatam N1; N10;
filled syringe inactivatum adsorbatum [N20; 0,5 ml/deva
Pilnslirce ar 1 adatu
N1; N10; N20
43 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum diphtheriae, [0,5 ml/deva GlaxoSmithKline [FR/H/0251/002/ |IB B.Il.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas
suspension for tetani, pertussis sine Pilnslirce N1; N20; |Biologicals S.A., |WS/077 testa procediira. [zmainas ieklautas procediira
injection in pre-filled |cellulis ex elementis N10; 0,5 ml/deva Belgija EMA/H/Xxxx/WS/497.

syringe, Suspension
for injection in pre-
filled syringe

preparatum et
polimyelitidis
inactivatum adsorbatum

PilnSlirce ar 2
adatam N1; N10;
N20; 0,5 ml/deva
Pilnslirce ar 1 adatu
N1; N10; N20
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

powder and
suspension for
suspension for
injection, Powder and
suspension for
suspension for
injection

Tetanus toxoid (T),
Pertussis toxoid (PT),
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)

flakons N1; N10;
N20; N50; N100

Biologicals S.A.,,
Belgija

2 3 4 5 6 7 8
44 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Diphtheria toxoid (D), [0,5 ml Pilnslirce + |GlaxoSmithKline [00-1011/ IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
powder and Tetanus toxoid (T), flakons N1; N10; Biologicals S.A., vielas razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
suspension for Pertussis toxoid (PT), [N20; N50; N100 Belgija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.
suspension for Filamentous Izmainas ieklautas procediira EMEA/H/xxxx/WS/494.
injection, Powder and |haemagglutinin (FHA),
suspension for Pertacin, Conjugate of
suspension for Haemophilus
injection influenzae, Inactivated
polio virus type 1
(Mahoney), Inactivated
polio virus type 2 (MEF
1), Inactivated polio
virus type 3 (Saukett)
45 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Diphtheria toxoid (D), ]0,5 ml Piln§lirce + |[GlaxoSmithKline ]00-1011/ IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai

izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). [zmainas ieklautas
procedira EMA/H/xxxx/WS/496.
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46 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Diphtheria toxoid (D), [0,5 ml Pilnslirce + |GlaxoSmithKline [00-1011/ IB B.I1.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas
powder and Tetanus toxoid (T), flakons N1; N10; Biologicals S.A., testa procedira. Izmainas ieklautas procediira
suspension for Pertussis toxoid (PT), |N20; N50; N100 Belgija EMA/H/xxxx/\WS/497.
suspension for Filamentous
injection, Powder and |haemagglutinin (FHA),
suspension for Pertacin, Conjugate of
suspension for Haemophilus
injection influenzae, Inactivated
polio virus type 1
(Mahoney), Inactivated
polio virus type 2 (MEF
1), Inactivated polio
virus type 3 (Saukett)
47 03-0562 |Poliorix solution for |Vaccinum 5 ml Stikla flakons  |GlaxoSmithKline |03-0562/ IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai
injection, Solution for |poliomyelitidis N1; N10; N100; 1 |Biologicals S.A., izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
injection, inactivatum ml Stikla flakons Belgija (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Izmainas ieklautas
N1; N10; N100; 0,5 procedira EMA/H/xxxx/WS/496.
ml Stikla flakons
N1; N10; N100
48 99-0657 |Priorix powder and Live attenuated rubella |1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0137/001/|IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai
solvent for solution for|virus, Live attenuated  [un pilnslirce ar 2 Biologicals S.A., |WS/080 izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
injection in pre-filled [measles virus (Schwarz [adatam N1; N100; |Belgija (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmainas ieklautas

syringe, Powder and
solvent for solution for
injections in pre-filled
syringe

strain), Live attenuated
mumps virus

N10; N25; 1 deva
Stikla flakons un
pilnslirce N1; N10;
N20; N25; N40;
N100; 1 deva Stikla
flakons un pilnslirce
ar 1 adatu N20; N40

procediira EMA/H/xxxx/WS/496.
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49 12-0227 |Priorix powder and Live attenuated rubella |1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0137/002/|1B B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai
solvent for solution for|virus, Live attenuated [un ampula N1; N10; |Biologicals S.A., [WS/080 izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
injection, Powder and [measles virus (Schwarz [N20; N25; N40; Belgija (tostarp aizstasana vai pievienoSana). [zmainas ick]autas
solvent for solution for|strain), Live attenuated |N100 procediira EMA/H/xxxx/WS/496.
injection mumps Virus

50 97-0553 |Varilrix powder and |Vaccinum Varicellae |1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline [97-0553/ IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai
solvent for solution for|vivum un pilnslirce N1; 1  |Biologicals S.A., izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
injection, Powder and deva Stikla flakons  [Belgija (tostarp aizstasana vai pievienoSana). [zmainas ieklautas
solvent for solution for un piln§lirce ar 2 procedira EMA/H/xxxx/WS/496.
injection adatam N1

51 07-0239 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml/1 deva Stikla |GlaxoSmithKline |DE/H/0466/004/(IB B.I.b.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja aktivas
suspension for Tetanus toxoid, flakons N1; N10 Latvia SIA, Latvija|WS/083 vielas razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai

injection , Suspension
for injection

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

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.
Izmainas ieklautas procediira EMEA/H/xxxx/WS/494.

20




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

injection , Suspension
for injection

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

2 3 4 5 6 7 8
52 07-0239 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml/1 deva Stikla |GlaxoSmithKline |DE/H/0466/004/(IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai
suspension for Tetanus toxoid, flakons N1; N10 Latvia SIA, Latvija|WS/084 izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
injection , Suspension [Pertussis toxoid (PT), (tostarp aizstasana vai pievienoSana). [zmainas ick]autas
for injection Filamentous procediira EMA/H/xxxx/WS/496.
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)
53 07-0239 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml/1 deva Stikla |GlaxoSmithKline [DE/H/0466/004/|1B B.II.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas
suspension for Tetanus toxoid, flakons N1; N10 Latvia SIA, Latvija|WS/082 testa procedira. Izmainas ieklautas procediira

EMA/H/xxxx/WS/497.
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injection in pre-filled
syringes, Suspension
for injection in a pre-
filled syringe

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

2 3 4 5 6 7 8
54 07-0238 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml Piln§lirce N1; |GlaxoSmithKline |DE/H/0466/003/|IB B.I.b.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja aktivas
suspension for Tetanus toxoid, N10 Latvia SIA, Latvija|WS/083 vielas razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
injection in pre-filled |Pertussis toxoid (PT), izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.
syringes, Suspension |Filamentous Izmainas ieklautas procediira EMEA/H/xxxx/WS/494.
for injection in a pre- |haemagglutinin (FHA),
filled syringe 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)
55 07-0238 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml Piln§lirce N1; [GlaxoSmithKline |DE/H/0466/003/|1B B.I.b.2.e Citas aktivas vielas vai
suspension for Tetanus toxoid, N10 Latvia SIA, Latvija|WS/084 izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas

(tostarp aizstasana vai pievieno$ana). [zmainas icklautas
procedira EMA/H/xxxx/WS/496.
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56 07-0238 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml Pilnslirce N1; [GlaxoSmithKline [DE/H/0466/003/|1B B.Il.c.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja paligvielas
suspension for Tetanus toxoid, N10 Latvia SIA, Latvija|WS/082 testa procedira. Izmainas ieklautas procediira
injection in pre-filled [Pertussis toxoid (PT), EMA/H/xxxx/\WS/497.
syringes, Suspension |Filamentous
for injection in a pre- |haemagglutinin (FHA),
filled syringe Pertactin (69kDa Outer
Membrane Protein - 69
K), Inactivated polio
virus type 1 (Mahoney),
Inactivated polio virus
type 2 (MEF-1),
Inactivated polio virus
type 3 (Saukett)
57 07-0237 |Boostrix suspension |Vaccinum diphtheriae, [0,5 ml Flakons N1; |GlaxoSmithKline [DE/H/0210/002/]1B B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
for injection , tetani, pertussis sine N10; N20; N25; Latvia SIA, Latvija|WS/076 vielas raZoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
Suspension for cellulis ex elementis N50 izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.
injection praeparatum Izmainas ieklautas procediira EMEA/H/xxxx/WS/494.
adsorbatum
58 07-0237 |Boostrix suspension |Vaccinum diphtheriae, 10,5 ml Flakons N1; [GlaxoSmithKline [DE/H/0210/002/(IB B.II.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas
for injection , tetani, pertussis sine N10; N20; N25; Latvia SIA, Latvija|WS/075 testa procedira. Izmainas ieklautas procediira
Suspension for cellulis ex elementis N50 EMA/H/Xxxx/\WS/497.
injection praeparatum
adsorbatum
59 07-0236 |Boostrix suspension |Vaccinum diphtheriae, |0,5 ml Pilnslirce ar 1 |GlaxoSmithKline [DE/H/0210/001/]1B B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
for injection in pre-  [tetani, pertussis sine adatu N1; N10; N20;|Latvia SIA, Latvija|WS/076 vielas razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
filled syringes, cellulis ex elementis N25; N50; 0,5 ml izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.
Suspension for praeparatum Piln§lirce ar 2 Izmainas ieklautas procedira EMEA/H/xxxx/WS/494.
injection in a pre-filled|adsorbatum adatam N1; N10;
syringe N20; N25; N50; 0,5
ml Pilnslirce N1;
N10; N20; N25;
N50
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60 07-0236 |Boostrix suspension |Vaccinum diphtheriae, 0,5 ml Pilnslirce ar 1 |GlaxoSmithKline [DE/H/0210/001/(IB B.II.c.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja paligvielas
for injection in pre-  [tetani, pertussis sine adatu N1; N10; N20;|Latvia SIA, Latvija|WS/075 testa procedira. Izmainas ieklautas procediira
filled syringes, cellulis ex elementis N25; N50; 0,5 ml EMA/H/xxxx/\WS/497.
Suspension for praeparatum Pilnslirce ar 2
injection in a pre-filled|adsorbatum adatam N1; N10;
syringe N20; N25; N50; 0,5
ml Pilnslirce N1;
N10; N20; N25;
N50
61 07-0308 |Priorix-Tetra powder |Live attenuated measles |1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0468/001/|IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai
and solvent for virus (Schwarz strain), [un pilnslirce ar 2 Latvia SIA, Latvija|WS/055 izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
solution for injection [Live attenuated mumps |adatam N1; N10; 1 (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Izmainas ieklautas
in pre-filled syringe, |virus, Live attenuated |deva Stikla flakons procediira EMA/H/xxxx/WS/496.
Powder and solvent  |rubella virus, Live un pilnslirce N20;
for solution for attenuated varicella N50; N1; N10
injections in pre-filled |virus
syringe
62 07-0307 |Priorix-Tetra powder |Live attenuated measles |1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline [DE/H/0468/002/|IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai
and solvent for virus (Schwarz strain), [un ampula N1; N10; |Latvia SIA, Latvija|WS/055 izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
solution for injection, |Live attenuated mumps [N100; 1 deva Stikla (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmainas ieklautas
Powder and solvent  |virus, Live attenuated |flakons un flakons procedira EMA/H/xxxx/WS/496.
for solution for rubella virus, Live N1; N10; N100
injection attenuated varicella
virus
63 10-0277 |Toctino 10 mg soft Alitretinoinum 10 mg GlaxoSmithKline [14.04.2014 Nr. [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
capsules, Soft COK/Aluminija Latvia SIA, Latvija[3427/2-21.1 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
capsules, 10 mg blisteris N30; 10 mg neklinisko, kltisko vai farmakovigilances informaciju.
PVDH/PE/PVH/AI Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
blisteris N30 droSuma pamatdatiem. Iek]auta blakusparadiba un
pievienots bridinajums par iekaisigas zarnu slimibas
risku. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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64 10-0278 |[Toctino 30 mg soft Alitretinoinum 30 mg GlaxoSmithKline [14.04.2014 Nr. |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
capsules, Soft COK/Aluminija Latvia SIA, Latvija|3427/2-21.1 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&éra jaunu kvalitates,
capsules, 30 mg blisteris N30; 30 mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
PVDH/PE/PVH/AI Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
blisteris N30 dro$uma pamatdatiem. Ieklauta blakusparadiba un
pievienots bridinajums par iekaisigas zarnu slimibas
risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
65 12-0257 |Valsartan Krka 160  |Valsartanum 160 mg KRKA, d.d., Novo [CZ/H/0416/003/ |IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |mesto, Slovénija |IB/005 gatavajam produktam, kas iepakots pardoSanai
tablets, Film-coated blisteris N7; N10; (pamatojoties uz reala laika datiem). Pagarinats gatava
tablets, 160 mg N14; N28; N30; produkta uzglabasanas laiks. bija: 3 gadi, bus: 5 gadi.
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N120; N180
66 12-0255 |Valsartan Krka 40 mg |Valsartanum 40 mg KRKA, d.d., Novo [CZ/H/0416/001/ |IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |mesto, Slovénija [IB/005 gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
Film-coated tablets, 40 blisteris N7; N10; (pamatojoties uz reala laika datiem). Pagarinats gatava
mg N14; N28; N30; produkta uzglabasanas laiks. bija: 3 gadi, biis: 5 gadi.
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N120; N180
67 12-0256 [Valsartan Krka 80 mg |Valsartanum 80 mg KRKA, d.d., Novo |CZ/H/0416/002/ [IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |mesto, Slovénija [IB/005 gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
Film-coated tablets, 80 blisteris N7; N10; (pamatojoties uz reala laika datiem). Pagarinats gatava
mg N14; N28; N30; produkta uzglabasanas laiks. bija: 3 gadi, biis: 5 gadi.
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N120; N180
68 08-0306 |Technescan Sestamibi |[Tetrakis(2-methoxy-2- |1 mg/vial Stikla Mallinckrodt DK/H/1189/001 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
1 mg kit for methylpropyl-1- flakons N5 Medical B.V., /1B/008 izmainas. Atjaunota dro§uma informacija saskana ar
radiopharmaceutical |isocyanid)cuprum(1+)] Niderlande Eiropa apstiprinato zalu aprakstu un lieto$anas

preparation, Kit for
radiopharmaceutical
preparation , 1 mg

tetrafluoroboratum

instrukciju. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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69 13-0043 [Bileni 137 Azelastini 137 mcg/50 Meda Pharma SIA,|DE/H/3356/001/|IA B.II.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp
micrograms/50 hydrochloridum, mcg/dose Stikla Latvija 1A/004/G s€rijas apjoma diapazonu) palielinaanas Iidz 10 reizém
micrograms per Fluticasoni propionas [pudele salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.
actuation nasal spray, (dzintarkrasas) N28 Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/0607/G.
suspension, Nasal (1x28); N120 Tiek pievienots papildu s€rijas apjoms.; [A B.III.1.a2
spray, suspension, 137 (1x120); N280 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
micrograms/50 (10x28); N360 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
micrograms per (3x120) izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
actuation vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Izmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/IA/0607/G. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu flutikazona propionats.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Izmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/IA/0607/G. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu azelastina hidrohlorids.; IA B.I1.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Izmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/IA/0607/G.
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70 13-0044 [Dymista 137 Azelastini 137 mcg/50 Meda Pharma SIA,|DE/H/3355/001/[IA B.II.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp
micrograms/50 hydrochloridum, mcg/dose Stikla Latvija 1A/004/G s€rijas apjoma diapazonu) palielinaanas Iidz 10 reizém
micrograms per Fluticasoni propionas [pudele salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.
actuation nasal spray, (dzintarkrasas) N28 Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/0607/G.
suspension, Nasal (1x28); N120 Tiek pievienots papildu s€rijas apjoms.; [A B.III.1.a2
spray, suspension, 137 (1x120); N280 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
micrograms/50 (10x28); N360 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
micrograms per (3x120) izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
actuation vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Izmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/IA/0607/G. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu flutikazona propionats.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Izmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/IA/0607/G. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu azelastina hidrohlorids.; IA B.I1.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Izmainas ieklautas procediira

DE/H/xxxx/I1A/0607/G.
71 04-0015 |Patentex oval N 75 mg|Nonoxinolum 75 mg Merz 04-0015/ IA Baltijas mark&juma izvértésana. Tiek atjaunots
pessaries, Pessaries, PVH/PVdH/PE Pharmaceuticals primara un sekundara iepakojuma marké&juma teksts.

75 mg plaksnite N6; N12  [GmbH, Vacija
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72

13-0079

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

Capecitabinum

150 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N60; 150 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N60

Norameda UAB,
Lietuva

PL/H/0315/001/

IB/004

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar atsauces zalem Xeloda. Ieklauts bridinajums
par dehidratacijas izraisttu ak@itu nieru mazspgju, 1pasi
pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem vai lietojot
kopa ar nefrotoksiskam zalém. Ieklauts bridinajums par
pastiprinatu toksicitati dihidropirimidina dehidrogenazes
deficita gadijuma un iespgjamam oftalmologiskam
komplikacijam, ka arT smagam adas reakcijam.
Papildinata informacija par mijiedarbibu ar P450 2C9
substratiem. Ieklauta informacija par profilaktiski lietota
dekspantenola efektivitati peédu-plaukstu sindroma
profilaksg. Papildinata informacija par ietekmi uz
fertilitati. Papildinatas blakusparadibas, ieklaujot
pécregistracijas perioda novérotas blakusparadibas,
pievienota reta blakusparadiba - dehidratacijas izraisita
nieru mazsp€ja. Ieklauta informacija par pastiprinatu
toksicitati, lietojot folskabi. Ieklauta informacija par
blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

73

13-0080

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

Capecitabinum

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

Norameda UAB,
Lietuva

PL/H/0315/002/

IB/004

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar atsauces zalem Xeloda. Ieklauts bridinajums
par dehidratacijas izraisTtu aklitu nieru mazspgju, Tpasi
pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem vai lietojot
kopa ar nefrotoksiskam zalém. Ieklauts bridinajums par
pastiprinatu toksicitati dihidropirimidina dehidrogenazes
defictta gadijuma un iesp&jamam oftalmologiskam
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74 13-0111 [Sophenoderm 140 mg |Diclofenacum natricum |140 mg Novartis Finland |DE/H/2679/001/|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
medicated plaster, Papira/Al/PE pacina |Oy, Somija IB/002/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i
Medicated plaster, 140 N2: N5; N10 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
mg izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas

plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.; 1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta)
izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek veikta zalu
nosaukuma maina Lietuva. Bija: Diclo 140 mg vaistinis
pleistras; biis: Voltaren 140 mg vaistinis pleistras. Tiek
veikta zalu nosaukuma maina Norvegija. Bija:
Diklofenak Sophena 140 mg medisinert plaster; biis:
Voltarol 140 mg mesinert plaster. Tiek veikta zalu
nosaukuma maina Lielbritanija. Bija: Sophenoderm 140
mg medicated plaster; biis: Voltarol 140 mg medicated
plaster.

75 98-0423 |Venoruton Emulgel  |Heparinum natricum 12000 1U/20 g Novartis Finland |98-0423/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Labots zalu paligvielas
600 1U/g cutaneous Tibina N1; 60000 |Oy, Somija nosaukums zalu apraksta un lietoSanas instrukcija.
emulsion, Cutaneous 1U/100 g Tabina N1
emulsion, 600 1U/g

76 98-0423 |Venoruton Emulgel  |Heparinum natricum 12000 1U/20 g Novartis Finland ]98-0423/1A/002 |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.
600 1U/g cutaneous Tabina N1; 60000 |Oy, Somija Izmainas zalu mark&juma teksta, veidojot apvienoto
emulsion, Cutaneous 1U/100 g Tubina N1 latvie$u - lietuvieSu iepakojumu.
emulsion, 600 1U/g

77 10-0190 |[Octanine 1000 U Factor 1X coagulationis |1000 IU/vial Stikla |Octapharma (IP) ]30.10.2013 Nr. |II B.l.a.2.b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas

powder and solvent
for solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 1000 1U/vial

humanus

flakons N1

Limited,
Lielbritanija

8919/2-21.1

procesa,kas var btiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
vai iedarbigumu ; II B.I.a.3.c Aktivas vielas vai
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) izmainas (lai veiktu izmainas, ir nepiecieSams
biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivas vielas
salidzinamibas novert&jums) ; II B.Il.e.1.a3 Izmainas, kas
attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu formas
un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales.
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78 10-0191 [Octanine 500 U Factor IX coagulationis [500 IU/vial Stikla  |Octapharma (IP) |30.10.2013 Nr. |II B.I.a.2.b Nozimigas izmainas aktivas vielas raZoSanas
powder and solvent  [humanus flakons N1 Limited, 8919/2-21.1 procesa,kas var bitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu
for solution for Lielbritanija vai iedarbigumu ; II B.I.a.3.c Aktivas vielas vai
injection, Powder and starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
solvent for solution for diapazona) izmainas (lai veiktu izmainas, ir nepiecieSsams
injection, 500 1U/vial biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivas vielas

salidzinamibas noveértgjums) ; II B.Il.e.1.a3 Izmainas, kas
attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu formas
un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales.

79 04-0153 |Larydol forte 150 mg |Cholini salicylas 150 mg PVH/PVDH |Omega Pharma 04-0153/1A/003 [IA B.I1.d.1.h Dokumentacijas atjauno$ana, lai panaktu
lozenges, Lozenges, aluminija blisteris  [Baltics SIA, atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas
150 mg N16; N8 Latvija monografijai gatavajam produktam. Gatavajam

produktam veiktas izmainas specifikacija, lai atbilstu
Eiropas Farmakopejas monografijas par mikrobiologisko
tiribu (Ph. Eur. 5.1.14) prasibam.

80 10-0647 |Lercanidipin Orion 10 |Lercanidipini 10 mg Orion Corporation, [FI/H/0830/001/1 |IB B.1.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
mg film-coated hydrochloridum PVH/PVdH/AI Somija B/009/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
tablets, Film-coated blisteris N7; N14; aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
tablets, 10 mg N28; N35; N42; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas

N50; N56; N98; atbilstibas sertifikats. Citas izmainas ; IB B.l.a.1.z
N100; N280; 10 mg Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas

PVH/AI blisteris N7; izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
N14; N28; N35; aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

N42; N50; N56; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas

N98; N100; N280 atbilstibas sertifikats. Citas izmainas ; IB B.l.a.2.e

Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas
pieejamibas dala (Restricted Part). Grupa iek]auta
izmaina.; IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas
razoSana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots papildu s€rijas
apjoms aktivajai vielai lerkanidipina hidrohlorids.
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81 10-0648 |Lercanidipin Orion 20 |Lercanidipini 20 mg Orion Corporation, [FI/H/0830/002/1 |IB B.1.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
mg film-coated hydrochloridum PVH/PVdH/AI Somija B/009/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
tablets, Film-coated blisteris N7; N14; aktivas vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja
tablets, 20 mg N28; N35; N42; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
N50; N56; N98; atbilstibas sertifikats. Citas izmainas ; IB B.l.a.1.z
N100; N280; 20 mg Aktivas vielas razZo$anas procesa izmantotas
PVH/AI blisteris N7; izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai
N14; N28; N35; aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
N42; N50; N56; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
N100; N98; N280 atbilstibas sertifikats. Citas izmainas ; IB B.l.a.2.e
Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas
pieejamibas dala (Restricted Part). Grupa icklauta
izmaina.; IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas
razos$ana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
serijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reiz€m
salidzinajuma ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots papildu s€rijas
apjoms aktivajai vielai lerkanidiptna hidrohlorids.
82 11-0203 |Amlodipine/Atorvastat| Amlodipinum, 10 mg/10 mg ABPE |Pfizer Europe MA |[FR/H/0478/002/ [IB C.I.1.b_ Izmainas zalu apraksta, markgjuma vai
in Pfizer 10 mg/10 mg | Atorvastatinum pudele N30; N90; 10|EEIG, Lielbritanija|IB/006 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.

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

mg/10 mg
PA/AI/PVH blisteris
N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N90;
N100; N200

2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
pantu, ja zales neietilpst procediras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai nemtu vera procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
péc EK parvertesanas procediiras
amlodipna/atorvastatina kombinacijai. Iek]auts
bridinajums par piesardzibu sirds mazspgjas gadijjuma un
pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem; papildinata
informacija par mijiedarbibu ar dantrolénu, CYP3A4
inhibitoriem vai inducétajiem, greipfriitiem vai greipfritu
sulu; blakusparadibas skartotas atbilstosi jaunakajiem
droSuma datiem; papildinata informacija par
pardozesanu; pievienoti dati par reproduktivo toksicitati,
ietekmi uz fertilitati, karcinogen&zi, mutagengzi. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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83 11-0204 |[Amlodipine/Atorvastat| Amlodipinum, 5 mg/10 mg Pfizer Europe MA [FR/H/0478/001/ |IB C.I.1.b_ Izmainas zalu apraksta, markgjuma vai
in Pfizer 5 mg/10 mg |Atorvastatinum PA/AI/PVH blisteris |EEIG, Lielbritanija|lB/006 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
film-coated tablets, N7; N10; N14; N20; 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.

Film-coated tablets, 5 N28; N30; N50; pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
mg/10 mg N56; N60; N9O; izmainas veic, lai nemtu vera procediiras atzinumu, un
N100; N200; 5 RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata

mg/10 mg ABPE
pudele N30; N90

droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
péc EK parvertesanas procediiras
amlodipina/atorvastatina kombinacijai. Ieklauts
bridinajums par piesardzibu sirds mazspé&jas gadijuma un
pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem; papildinata
informacija par mijiedarbibu ar dantrolénu, CYP3A4
inhibitoriem vai inducgtajiem, greipfriitiem vai greipfrutu
sulu; blakusparadibas skartotas atbilsto$i jaunakajiem
droSuma datiem; papildinata informacija par
pardozesanu; pievienoti dati par reproduktivo toksicitati,
ietekmi uz fertilitati, karcinogenézi, mutagenézi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

84 98-0609 |Dalacin C 300 mg/2  |Clindamycinum 300 mg/2 ml Stikla |Pfizer Europe MA |98-0609/1A/011 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
ml solution for ampula N1 EEIG, Lielbritanija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection, Solution for izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
i/m injection and i/v vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
infusion, 300 mg/2 ml apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu klindamicina fosfats.
85 98-0610 |Dalacin C 600 mg/4  |Clindamycinum 600 mg/4 ml Stikla |Pfizer Europe MA |98-0610/1A/011 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

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

ampula N1

EEIG, Lielbritanija

sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu klindamicina fosfats.
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86 96-0660 |Diflucan 2 mg/ml Fluconazolum 200 mg/100 ml Pfizer Limited, DE/H/3456/006/|IB B.I1.e.5.a2 Gatava produkta iepakojuma lieluma
solution for infusion, Stikla flakons N1;  |Lielbritanija IB/016/G izmainas: izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu
Solution for infusion, 100 mg/50 ml Stikla (pieméram, tabletes, ampulas utt.) viena iepakojuma
2 mg/ml flakons N1; 200 pasreiz neapstiprinatam iepakojuma lielumam. Tiek
mg/100 ml pievienots papildus iepakojuma lielums gatava produkta
Plastificéts PVH 50 ml un 100 ml flakonu iepakojumiem - 50 flakoni (tikai
maiss N1; N5; N10; Spanija). Iepakojuma lielums tiek pievienots
N20; 400 mg/200 ml administrativu iemeslu d&] un netiks noradits produkta
Plastificéts PVH informacija.; IA B.Il.e.5.al Gatava produkta iepakojuma
maiss N1; N5; N10; lieluma izmainas: izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu
N20; 50 mg/25 ml (piem&ram, tabletes, ampulas utt.) viena iepakojuma
Stikla flakons N1; pasreiz apstiprinatam iepakojuma lielumam. Grupa
400 mg/200 ml ieklautas izmainas. Tiek pievienots papildus iepakojuma
Stikla flakons N1 lielums gatavajam produktam, kas iepildits 100 ml
flakonos - 48 flakoni (tikai Spanija).
87 96-0202 |Metoclopramid Metoclopramidi 10 mg PVH/AI Pharmaceutical 96-0202/1B/001 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un liectoSanas
Polpharma 10 mg hydrochloridum blisteris N50 Works pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar

tablets, Tablets, 10 mg

"Polpharma™ S.A.,
Polija

lietas nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru).
Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parverteésanas procediiras
20.12.2013. 1emumu C((2013)9846) aktivajai vielai
metoklopramidam. Svitrotas un precizetas indikacijas,
noradita maksimala dienas deva -30 mg vai 0,5 mg/kg
diena, maksimalais arst€Sanas ilgums- 5 dienas, icklauta
informacija par lietoSanu Tpasam pacientu grupam,
papildinatas un precizétas kontrindikacijas, papildinatas
blakusparadibas, tas sakartotas atbilstosi MedDRA
klasifikacijai, ieklauts bridinajums par
ekstrapiramidaliem trauc€jumiem, veikti redakcionali
labojumi.Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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88

96-0203

Metoclopramid
Polpharma 10 mg/2 ml
solution for injection,
Solution for injection,
10 mg/2 ml

Metoclopramidi
hydrochloridum

10 mg/2 ml Ampula
N25; N5

Pharmaceutical
Works

"Polpharma" S.A.,

Polija

96-0203/1B/001

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar
lietas nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru).
Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvérteésanas procediiras
20.12.2013. 1eémumu C((2013)9846) aktivajai vielai
metoklopramidam. Svitrotas un precizetas indikacijas,
noradita maksimala dienas deva -30 mg vai 0,5 mg/kg
diena, maksimalais arst€Sanas ilgums- 5 dienas, icklauta
informacija par lietoSanu Tpasam pacientu grupam,
papildinatas un preciz&tas kontrindikacijas, papildinatas
blakusparadibas, tas sakartotas atbilstosi MedDRA
klasifikacijai, ieklauts bridinajums par
ekstrapiramidaliem trauc€jumiem, veikti redakcionali
labojumi.Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

89

03-0033

Monozide 20 mg/12,5
mg tablets, Tablets, 20
mg/12,5 mg

Fosinoprilum natricum,
Hydrochlorothiazidum

20 mg/12,5 mg
Blisteris N28

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.0., Cehija

03-0033/1A/003

IA A.4 Aktivas vielas razoS$ana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas,
ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas izejvielas, ko
izmanto natrija fozinoprila razo$ana, razotaja nosaukums.

90

03-0033

Monozide 20 mg/12,5
mg tablets, Tablets, 20
mg/12,5 mg

Fosinoprilum natricum,
Hydrochlorothiazidum

20 mg/12,5 mg
Blisteris N28

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.0., Cehija

03-0033/1A/004

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 hidrohlortiazidu.
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91 99-0403 |Pulmozyme 2500 Dornasum alfa 2,5mg/2,5 ml Roche Latvija SIA,|16.05.2014 Nr. |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
U/2,5 ml nebulizer Polietiléna ampula [Latvija 4472/2-21.1 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&éra jaunu kvalitates,
solution, Nebulizer N6; N30 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
solution, 2500 U/2,5 Papildinata un atjaunota dro$uma informacija saskana ar
mi uznpe€muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
apakSpunkts 4.2 papildinats ar informaciju, ka
Pulmozyme aizvietoSanai ar biologiski lidzigam zalém ir
nepiecieSama arstgjosa arsta piekriSana; apakSpunkts 4.4
papildinats ar informaciju specialistiem, ka lai uzlabotu
biologisko zalu izsekojamibu, pacienta dokumentacija
skaidri janorada ievadito zalu tirdzniecibas nosaukums.
Redakcionali sakartoti visi zalu apraksta apak$punkti.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).
92 13-0257 |[Bosentan Sandoz 125 |Bosentanum 125 mg PVH/PVDH |Sandoz d.d., 02.01.2014 Nr. |II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
mg film-coated aluminija blisteris  [Slovénija 7/2-21.1 izmainas
tablets, Film-coated N14; N56; N112
tablets, 125 mg
93 13-0256 |Bosentan Sandoz 62,5 |Bosentanum 62,5 mg Sandoz d.d., 02.01.2014 Nr. |II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
mg film-coated PVH/PVDH Sloveénija 7/2-21.1 izmainas
tablets, Film-coated aluminija blisteris
tablets, 62,5 mg N14; N56; N112
94 96-0188 |Imovax d.T. Adult Vaccinum diphtheriae [0,5 ml/10 deva Sanofi Pasteur 96-0188/1A/006 [IA C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma

suspension for
injection in multidose
vial, Suspension for
injection in multidose
vial

et tetani adsorbatum

Stikla flakons N1;
N10

S.A., Francija

izmainas cilvékiem paredz&to zalu 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. Veiktas redakcionalas izmainas,
pievienota informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
95 14-0103 |[Sanluper 40 mg/12,5 |Telmisartanum, 40 mg/12,5 mg Sigillata Limited, [DK/H/2307/001 |IB A.2.b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
mg tablets, Tablets, 40 [Hydrochlorothiazidum |ABPE konteiners Lielbritanija /1B/003/G ieklautas izmainas. Tiek veikta zalu nosaukuma maina
mg/12,5 mg N30; N90; N250; 40 Somija. Bija: Sanluper 40 mg/12,5 mg tabletit; bis:
mg/12,5 mg Telmisartan/Hydrochlorothiazide ratiopharm 40 mg/12,5
PVDH/AI blisteris mg tabletit.
N14; N28; N56;
N84; N98; 40
mg/12,5 mg Al/Al
blisteris N14; N28;
N56; N84; N98
96 14-0104 |[Sanluper 80 mg/12,5 |Telmisartanum, 80 mg/12,5 mg Sigillata Limited, [DK/H/2307/002 | IB A.2.b Zalu nosaukuma (pie$kirta) izmainas. Grupa
mg tablets, Tablets, 80 |Hydrochlorothiazidum |AI/Al blisteris N14; |[Lielbritanija /I1B/003/G ieklautas izmainas. Tiek veikta zalu nosaukuma maina
mg/12,5 mg N28; N56; 80 Somija. Bija: Sanluper 80 mg/12,5 mg tabletit; biis:
mg/12,5 mg ABPE Telmisartan/Hydrochlorothiazide ratiopharm 80 mg/12,5
konteiners N30; mg tabletit.
N90; N250; 80
mg/12,5 mg
PVDH/AI blisteris
N14; N28; N56
97 14-0104 |[Sanluper 80 mg/12,5 |Telmisartanum, 80 mg/12,5 mg Sigillata Limited, [DK/H/2307/002 |IA B.1l.e.5.al Gatava produkta iepakojuma lieluma
mg tablets, Tablets, 80 |Hydrochlorothiazidum |AI/Al blisteris N14; |[Lielbritanija /1A/004/G izmainas: izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu

mg/12,5 mg

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

(piem&ram, tabletes, ampulas utt.) viena iepakojuma
pasreiz apstiprinatam iepakojuma lielumam. Tiek
pievienots papildus gatava produkta iepakojuma lielums -
30 tabletes, kas iepakotas Al/Al blisteri (izmainas attiecas
tikai uz zalém Sanluper 40 mg/12,5 mg).; IA B.Il.e.5.al
Gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas: izmainas,
kas saistitas ar vienibu skaitu (pieméram, tabletes,
ampulas utt.) viena iepakojuma pasreiz apstiprinatam
iepakojuma lielumam. Tiek pievienots papildus gatava
produkta iepakojuma lielums - 30 tabletes, kas iepakotas
PVDH/AI blisterT (izmainas attiecas tikai uz zaleém
Sanluper 40 mg/12,5 mg).
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98 14-0105 |[Sanluper 80 mg/25 mg|Telmisartanum, 80 mg/25 mg Al/Al |[Sigillata Limited, |DK/H/2307/003 | IB A.2.b Zalu nosaukuma (pie$kirta) izmainas. Grupa
tablets, Tablets, 80 Hydrochlorothiazidum [blisteris N14; N28; |Lielbritanija /1B/003/G ieklautas izmainas. Tiek veikta zalu nosaukuma maina
mg/25 mg N56; 80 mg/25 mg Somija. Bija: Sanluper 80 mg/25 mg tabletit; bas:
PVDH/AI blisteris Telmisartan/Hydrochlorothiazide ratiopharm 80 mg/25
N14; N28; N56; 80 mg tabletit.
mg/25 mg ABPE
konteiners N30;
N90; N250
99 14-0105 |[Sanluper 80 mg/25 mg | Telmisartanum, 80 mg/25 mg Al/Al |Sigillata Limited, [DK/H/2307/003 [IA B.Il.e.5.a1 Gatava produkta iepakojuma lieluma
tablets, Tablets, 80 Hydrochlorothiazidum [blisteris N14; N28; |Lielbritanija /1A/004/G izmainas: izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu
mg/25 mg N56; 80 mg/25 mg (piem&ram, tabletes, ampulas utt.) viena iepakojuma
PVDH/AI blisteris pasreiz apstiprinatam iepakojuma lielumam. Tiek
N14; N28; N56; 80 pievienots papildus gatava produkta iepakojuma lielums -
mg/25 mg ABPE 30 tabletes, kas iepakotas Al/Al blisterT (izmainas attiecas
konteiners N30; tikai uz zalém Sanluper 40 mg/12,5 mg).; IA B.Il.e.5.al
N90; N250 Gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas: izmainas,
kas saistitas ar vienibu skaitu (piem&ram, tabletes,
ampulas utt.) viena iepakojuma pasreiz apstiprinatam
iepakojuma lielumam. Tiek pievienots papildus gatava
produkta iepakojuma lielums - 30 tabletes, kas iepakotas
PVDH/AI blisterT (izmainas attiecas tikai uz zalém
Sanluper 40 mg/12,5 mg).
100 02-0094 |Acyclostad 50 mg/g  |Aciclovirum 100 mg/2 g Stada Arzneimittel {02-0094/1A/009 |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
cream, Cream, 50 Aluminija tiibina N1 [AG, Vacija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg/g kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas
plana. Farmakovigilances sisttmas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
101 00-1167 |Acyclovir Stada50  |Aciclovirum 500 mg/10 g Stada Arzneimittel [00-1167/IA/009 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

mg/g cream, Cream,
50 mg/g

Aluminija tibina
N1; 250 mg/5 g
Aluminija tibina N1

AG, Vacija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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102 95-0132 |Doxycyclin STADA |Doxycyclinum 100 mg PVH/AI Stada Arzneimittel [95-0132/IA/005 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
100 mg tablets, blisteris N10; N20 |AG, Vacija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i
Tablets, 100 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

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

103 04-0438 |Grippostad 600 mg Paracetamolum 600 mg Maisin$ N5; [Stada Arzneimittel |04-0438/1A/004 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
powder for oral N10 AG, Vacija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution, Powder for kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
oral solution, 600 mg izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas

plana. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.

104 94-0336 |Grippostad C Paracetamolum, 1 UD Blisteris N20; |Stada Arzneimittel {94-0336/IA/004 |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, hard, Acidum ascorbicum, N10; N24 AG, Vacija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Capsules, hard Coffeinum, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

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

105 04-0249 |lbudolor 200 mg Ibuprofenum 200 mg PVH/AI Stada Arzneimittel [04-0249/IA/013 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Coated blisteris N10; N20  |AG, Vacija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, 200 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

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

106 05-0087 |ISMN STADA 20 mg [Isosorbidi mononitras |20 mg Blisteris N50; |Stada Arzneimittel {05-0087/1A/004 |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

tablets, Tablets, 20 mg

N100

AG, Vacija

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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107 05-0088 |ISMN STADA 40 mg |Isosorbidi mononitras 40 mg Blisteris N50; |Stada Arzneimittel {05-0088/1A/004 |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

tablets, Tablets, 40 mg N100 AG, Vicija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.

108 94-0315 |Kamistad N 20 Lidocaini 10 g Laminéta Stada Arzneimittel {94-0315/1A/007 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/185 mg/g hydrochloridum, aluminija tibina N1 |AG, Vacija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
oromucosal gel, Matricariae extractum kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
Oromucosal gel, 20 |fluidum izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
mg/185 mg/g plana. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)

ievieSana.

109 98-0594 |Psilo-Balsam 1 % gel, |Diphenhydramini 20 g Aluminija Stada Arzneimittel [98-0594/IA/008 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Gel, 1% hydrochloridum tabina N1; 50 g AG, Vacija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

Aluminija tiibina N1 kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.

110 05-0086 |Rhino-stas 1 mg/ml | Xylometazolini 10 mg/10 ml Stikla |Stada Arzneimittel |05-0086/1A/007 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
nasal spray, solution, [hydrochloridum pudelite (brina) N1 [AG, Vacija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Nasal spray, solution, kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

1 mg/ml izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
plana. Farmakovigilances sisttémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.

111 01-0010 |Stoptussin Fyto syrup, | Thymi extractum 100 ml Stikla TEVA Czech 01-0010/ 0. Bezmaksas kltdu labojums. Primara iepakojuma
Syrup fluidum, Serpylli pudelite N1 Industries s.r.o., (uzlime uz pudelites) mark&juma teksta 1. punkts

extractum fluidum,
Plantaginis extractum
fluidum

Cehija

papildinats ar aktivo vielu nosaukumiem (Thymi

extractum fluidum/Serpylli extractum fluidum/Plantaginis

extractum fluidum).
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112

99-0309

Saridon tablets,
Tablets

Coffeinum,
Propyphenazonum,
Paracetamolum

1 UD PVH/AI
blisteris N10

UAB Bayer,
Lietuva

15.04.2014 Nr.
3488/2-21.1

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 un atjaunota droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2014/06/02). Zalu apraksta apakspunkts 4.8 papildinats
ar informaciju par smagam adas reakcijam. Redakcionali
sakartoti visi zalu apraksta apaksSpunkti. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi
Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai
(3.versija, 04/2013).

113

00-0122

Topamax 100 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg

Topiramatum

100 mg Plastmasas
pudele N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N100; N200
(2x100); 100 mg
Al/Al blisteris N28;
N60; N10; N20;
N30; N50; N56;
N100; N200 (2x100)

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

SE/H/0110/003/
IB/068/G

IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa icklauta
izmaina.; IB B.I.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas. Tiek
pievienots jauns aktivas vielas (topiramats) razotajs.; IB
B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. Citas
izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.L.b.1.z Izmainas,
kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas. Grupa ieklauta izmaina.
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114 00-0120 |Topamax 25 mg film- |Topiramatum 25 mg Al/Al blisteris|UAB Johnson & |SE/H/0110/001/ |IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai
coated tablets, Film- N28; N60; N20; Johnson, Lietuva [IB/068/G izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
coated tablets, 25 mg N10; N30; N50; (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklauta
N56; N100; N200 izmaina.; IB B.I.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa
(2x100); 25 mg izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
Plastmasas pudele izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
N20; N28; N30; apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
N50; N56; N60; Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas. Tiek
N100; N200 (2x100) pievienots jauns aktivas vielas (topiramats) razotajs.; IB
B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Citas
izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.L.b.1.z [zmainas,
kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas. Grupa ieklauta izmaina.
115 00-0121 |Topamax 50 mg film- | Topiramatum 50 mg Al/Al blisterisfUAB Johnson &  [SE/H/0110/002/ |IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai
coated tablets, Film- N28; N60; N10; Johnson, Lietuva |[IB/068/G izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
coated tablets, 50 mg N20; N30; N50; (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklauta

N56; N100; N200
(2x100); 50 mg
Plastmasas pudele
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N100; N200 (2x100)

izmaina.; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja
izmainas vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas. Tiek
pievienots jauns aktivas vielas (topiramats) razotajs.; IB
B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. Citas
izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.L.b.1.z Izmainas,
kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas. Grupa ieklauta izmaina.
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116

06-0182

Agen 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Amlodipinum 10 mg Zentiva, k.s.,
PVH/PVdH/AI Cehija
blisteris N10; N30;
N90

CZz/H/0120/002/
IA/026/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 amlodipina besilats.; [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 amlodipina besilats.

117

06-0181

Agen 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Amlodipinum 5 mg PVH/PVdH/AI | Zentiva, k.s.,
blisteris N10; N30; [Cehija

N90

CZ/H/0120/001/
IA/026/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 amlodipina besilats.; [A B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu amlodipina besilats.

118

04-0150

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

Finasteridum 5 mg Blisteris N30 |Zentiva, k.s.,

Cehija

04-0150/1A/003

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 finasterids.

Humano zalu
novértésanas nodalas
vaditaja M.Emersone
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