Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftl‘i_lCI_]aS Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 11-0172 [Meldonium Olainfarm  |Meldonium 250 mg AJ/S "Olainfarm"”, [11-0172/IA/008 IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai markejuma, kas
250 mg capsules, PVH/Aclar/PVH/AI |Latvija nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Atjaunots
Capsules, 250 mg blisteris N20 mark&juma teksts.
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2 05-0485 |Duodopa 20 mg/ml +5 |[Levodopum, 100 ml Kasete N1; |AbbVie SIA, SE/H/0415/001/11/4 (11 C.L4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
mg/ml intestinal g€| Carbidopum N7 Latvija 4/G Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai

Intestinal gel, 20 mg/ml
+5 mg/ml

monohydricum

farmakovigilances informaciju. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.1. iznemts
teksts, kur tiek prasits lietot nazoduadenalo cauruliti pirms pastavigas
caurules ievietoSanas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; I
C.14 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2. labots
teksts par nazoduodenalas caurulites lietoSanu no "ieteicama" uz
"pamatojoties uz arsta spriedumu", lai noveértétu zalu ietekmi uz pacientu
pirms nazoduodenalas/nazojejunalas caurulites ievietoSanas. Precizéts
stikna modelis, ko lieto ar kasetém un informacija par zalu dozésanu,
papildinati ieteikumi pacientiem ar nieru/aknu darbibas trauc&umiem. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; I C.1.4 Izmainas, kas saistitas
ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai npemtu veéra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma drosuma
pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.3. iznemta kontrindikacija
(smaga aknu un nieru mazspgja), precizéta informacija par zalu lieto§anu
kopa ar MAO inhibitoriem, pievienots noradijums nelietot zales pacientiem
ar aizdomigiem nediagnosticétiem adas bojajumiem vai melanomu
anamnézg. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4
Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Ipasi —
lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apaks$punkta 4.4. ieklauts bridinajums
par melanomas risku, precizéta informacija par bezuaru veidosanos
pamatojoties uz klinisko pétijumu rezultatiem. Zalu apraksts un lieto§anas
instrukcija saskanoti.; Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota dro§uma
informacija saskana ar uznémuma drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta
apakSpunkta 4.8. pievienoti dati tabulu veida par nevélamajam reakcijam
saistiba ar zalu, ierices lietoSanu vai procediiru, kas iegiti kliniskajos
pétijumos un pecregistracijas pieredzes laika. Zalu apraksts un liectosanas
instrukcija saskanoti.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
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apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota dro§uma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
apak$punkta 5.1. atjaunots kopsavilkums par zalu farmakokingtiskajam
Tpasibam, pievienoti jaunu klinisko p&tfjumu dati par Duodopa efektivitati,
droSumu un panesamibu salidzinajuma ar levodopas/karbidopas 100/25 mg
tabletem, un klinisko p&tljumu dati par ilgtermina droSumu un panesamibu.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; Il C.1.4 Izmainas, kas
saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra
jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 5.2. pievienoti dati tabulu veida
par nevélamajam reakcijam saistiba ar zalu, ierices lietoSanu vai proceddiru,
kas iegiiti jaunos kliniskajos pétijumos un pecregistracijas pieredzes laika.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4 Izmainas, kas
saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra
jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma drosuma
pamatdatiem. Zalu apraksta apakS$punkta 5.3. atjaunota informacija par
zalu ietekmi uz reproduktivo toksicitati un kancerogenitati. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

3 13-0027

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

Ribavirinum

200 mg ABPE
pudele N168

AbbVie SIA,
Latvija

DK/H/1736/001/1B
1015/G

IA B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana
no gatava produkta specifikacijas (piemeéram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; IA B.II.d.1.h Dokumentacijas
atjaunoSana, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai visparigajai
Eiropas Farmakopejas monografijai gatavajam produktam ;
IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana)

4 13-0028

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

Ribavirinum

400 mg ABPE
pudele N56

AbbVie SIA,
Latvija

DK/H/1736/002/1B
/015/G

IA B.I1.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana
no gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa
parametra svitroSana) ; IA B.II.d.1.h Dokumentacijas
atjaunoS$ana, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai visparigajai
Eiropas Farmakopejas monografijai gatavajam produktam ;
IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienoSana)
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5 13-0029 [Moderiba 600 mg film- [Ribavirinum 600 mg ABPE AbbVie SIA, DK/H/1736/003/IB |IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana
coated tablets, Film- pudele N56 Latvija /015/G no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
coated tablets, 600 mg parametra svitro$ana) ; [A B.Il.d.1.h Dokumentacijas

atjaunoSana, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai visparigajai
Eiropas Farmakopejas monografijai gatavajam produktam ;
IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana)

6 13-0251 [Mycophenolic acid Acidum 180 mg Al/Al Accord ES/H/0183/001/DC|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Accord 180 mg gastro- |mycophenolicum |blisteris N20; N50; |Healthcare /1B/002/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
resistant tablets, Gastro- N100; N120; N250 |Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
resistant tablets, 180 mg Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.;
IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina. Citas valstis mainas: mainas Bulgarija,
Cehija, Igaunija, Lietuva, Polija no Mycophenolic acid
Accord uz Mycophenolic acid Teva, Spanija no Acido
micofendlico Accord uz Acido micofendlico Teva, Portugalé
no Mycophenolic acid Accord uz Acido Micofenélico Teva,
Austrija no Mycophenolsidure Accord uz Mycophenolsiure
ratiopharm, Danija no Mycophenolsyre Accord uz
Mycophenolsyre ratiopharm, Somija no Mycophenolic acid
Accord uz Mycophenolic acid ratiopharm, Ungarija no
Mikofenolsav Accord uz Mikofenolsav Teva, Irija un Malta
no Mycophenolic acid uz Mycophenolic acid Teva,
Norvégija no Mykophenolsyre Accord uz Mykophenolic
acid ratiopharm, Rumanija no Acid micofenolic Accord uz
Acid micofenolic Teva, Slovakija no Kyselina
mykofenolova Accord uz Kyselina mykofenolova Teva,
Slovénija no Mikofenolna kislina Accord uz Mikofenolna
kislina Teva.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

7 13-0252

Mycophenolic acid

Accord 360 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 360 mg

Acidum
mycophenolicum

360 mg Al/Al
blisteris N50; N100;
N120; N250

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

ES/H/0183/002/DC
/IB/002/G

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.;
IB A.2.b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina. Citas valstis mainas: mainas Bulgarija,
Cehija, Igaunija, Lietuva, Polija no Mycophenolic acid
Accord uz Mycophenolic acid Teva, Spanija no Acido
micofendlico Accord uz Acido micofendlico Teva, Portugalé
no Mycophenolic acid Accord uz Acido Micofendlico Teva,
Austrija no Mycophenolsdure Accord uz Mycophenolsdure
ratiopharm, Danija no Mycophenolsyre Accord uz
Mycophenolsyre ratiopharm, Somija no Mycophenolic acid
Accord uz Mycophenolic acid ratiopharm, Ungarija no
Mikofenolsav Accord uz Mikofenolsav Teva, Irija un Malta
no Mycophenolic acid uz Mycophenolic acid Teva,
Norvégija no Mykophenolsyre Accord uz Mykophenolic
acid ratiopharm, Rumanija no Acid micofenolic Accord uz
Acid micofenolic Teva, Slovakija no Kyselina
mykofenolova Accord uz Kyselina mykofenolova Teva,
Slovénija no Mikofenolna kislina Accord uz Mikofenolna
kislina Teva.

8 08-0043

Paroxetin Aurobindo 20
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 20
mg

Paroxetinum

20 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N98; N100;
N250

Aurobindo
Pharma Limited,
Lielbritanija

DK/H/1135/001/11/
022

II B.I.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.
Izmainas aktivas vielas specifikacija.
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9 08-0044 |Paroxetin Aurobindo 30 [Paroxetinum 30 mg Aurobindo DK/H/1135/002/11/ |11 B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, [022 parametriem un/vai aktivas vielas,
Film-coated tablets, 30 blisteris N7; N10;  |Lielbritanija izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
mg N14; N20; N28; razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.
N30; N50; N56; Izmainas aktivas vielas specifikacija.
N60; N98; N100;
N250
10 96-0135 |Lipofundin MCT/LCT [Soiae oleum 50 g/250 ml Stikla  (B.Braun 96-0135/1A/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
20 % emulsion for raffinatum, pudelite N10; 100  |Melsungen AG, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
infusion, Emulsion for  [Triglycerida 9/500 ml Stikla Vacija kvalificeétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
infusions, 20 % saturata media pudelite N10; 20 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
g/100 ml Stikla Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
pudelite N10
11 99-0245 |Ringer-Lactat B. Braun [Natrii lactas, Calcii |500 ml Polietiléna |B.Braun 99-0245/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for infusion, chloridum, Kalii  |flakons N1; N10; Melsungen AG, ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for infusion chloridum, Natrii  [1000 ml Polietiléna |Vacija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
chloridum flakons N1; N10 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
12 96-0504 |Uromitexan 400 mg/4  [Mesnum 400 mg/4 ml Baxter Oncology |96-0504/11/002 II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
ml solution for injection, Ampula N15 GmbH, Vacija izmainas. Atjaunota droSuma informacija, pamatojoties uz

Solution for injection,
400 mg/4 ml

atjaunotiem kompanijas pamatdatiem (CCDS). Zalu apraksta
4.4. apakSpunkta papildinata informacija par paaugstinatas
jutibas reakcijam péc UROMITEXAN 400 mg ka
uroprotektanta lietoSanas, par diseminétas intravaskularas
koagulacijas (DIK) sindroma laboraroriskam atradém un par
to, ka var atskirt viltus pozitivu reakciju uz ketonvielam,
veicot urina testus. LietoSanas instrukcija bez izmainam.
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13 97-0236 |Efferalgan 30 mg/ml Paracetamolum 2,7 /90 ml Stikla  [Bristol-Myers 97-0236/1A/002 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
oral solution for pudelite N1 Squibb starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
children, Oral solution Gyogyszerkereske vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
for children, 30 mg/ml delmi Kft., kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

Ungarija paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrota par sérijas kontroli atbildiga
vieta.

14 97-0236 |Efferalgan 30 mg/ml Paracetamolum 2,7 /90 ml Stikla  [Bristol-Myers 97-0236/1A/003  [IA B.ILc.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
oral solution for pudelite N1 Squibb svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra svitro§ana)
children, Oral solution Gyogyszerkereske
for children, 30 mg/ml delmi Kft.,

Ungarija
15 97-0236 |Efferalgan 30 mg/ml Paracetamolum 2,7 9/90 ml Stikla  |Bristol-Myers 97-0236/1B/004/G |IB B.IL.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra

oral solution for
children, Oral solution
for children, 30 mg/ml

pudelite N1

Squibb
Gyogyszerkereske
delmi Kft.,
Ungarija

svitroSana (piemé&ram, novecojusa parametra svitroSana) ; IB
B.IL.c.1.c Nebiitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitroSana (piemé&ram, novecojusa parametra svitroSana) ; IB
B.IL.c.1.f Paligvielas specifikacijas parametra pievienoSana
vai aizstasana (iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskas izcelsmes produktu) drosuma vai kvalitates
apsveéruma dél ; IB B.II.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB
B.IL.c.1.a Paligvielas specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteiksana . Grupa ieklautas izmainas.; [A
B.II.c.1.c Nebiitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana).
Grupa ieklautas izmainas.
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16 10-0661 |Paracetamol Sopharma |Paracetamolum 500 mg PVH/AI BRIZ SIA, 10-0661/1B/004/G [I\AB.Il.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode 2.9.40
500 mg tablets. Tablets blisteris N20 Latvi ja dozesanas devu viendabiguma noteikSanai, ar kuru aizvieto Sobrid

500 mg

registréto EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura
viendabigums) metodi ; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
nesterilu zalu raZzoSanas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosSanu, aizstaSana vai pievienosana.
Tiek aizstats razotajs.; IB B.ILb.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas
izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Izmainas gatava produkta razoSanas
procesa.; IB B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas
izmainas. Izmainas testa parametra noteikSana, ko izdara razoSanas gaita.;
IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobeZojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
nebitiska testa svitroSana. Svitrots testa parametrs, ko nosaka razo$anas
gaita.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata sekundaras
iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata primaras iepakosanas
vieta.; IA B.ILb.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato sé€rijas apjomu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek palielinats sérijas
apjoms.; IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas
gaita veicama nebitiska testa svitroSana. Svitrots testa parametrs, ko
nosaka razo$anas gaita.; IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
razosanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana. Svitrots testa parametrs,
ko nosaka razoSanas gaita.
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10-0661

Paracetamol Sopharma
500 mg tablets, Tablets,
500 mg

Paracetamolum

500 mg PVH/AI
blisteris N20

BRIZ SIA,
Latvija

10-0661/IA/007/G

1A B.IL.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana) ; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa ieklauta
izmaina.; [A B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.Il.e.2.c
Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; [A
B.IL.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
ieklauta izmaina. ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; [A B.Il.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana)
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10-0661

Paracetamol Sopharma
500 mg tablets, Tablets,
500 mg

Paracetamolum

500 mg PVH/AI
blisteris N20

BRIZ SIA,
Latvija

10-0661/1A/005

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas paracetamola sertifikats no jauna razotaja.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
19 10-0661 [Paracetamol Sopharma [Paracetamolum 500 mg PVH/AI BRIZ SIA, 10-0661/1B/006 IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
500 mg tablets, Tablets, blisteris N20 Latvija un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas. Gatava
500 mg produkta specifikacijas parametra izmainas
20 10-0574 |Bupivacaine Claris 2,5 |Bupivacaini 50 mg/20 ml Stikla [Claris DE/H/1441/001/IA |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml Solution for hydrochloridum flakons N1; 25 Lifesciences (UK)|/006 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Injection, Solution for mg/10 ml Stikla Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
injection, 2,5 mg/ml flakons N5 Lielbritanija vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
bupivakaina hidrohlorids.
21 10-0575 |Bupivacaine Claris 5,0 [Bupivacaini 50 mg/10 ml Stikla |Claris DE/H/1441/002/1A |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml Solution for hydrochloridum flakons N5; 100 Lifesciences (UK)[/006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Injection, Solution for mg/20 ml Stikla Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
injection, 5,0 mg/ml flakons N1 Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
bupivakaina hidrohlorids.
22 05-0532 |Lotemax 0,5 % eye Loteprednoli 0,5 %/10 ml Pudelite|Dr. Gerhard UK/H/0629/001/1A|TA C.1.9.z_ Izmainas pa$reizgja farmakovigilances sistéma,
drops, suspension, Eye [etabonatum N1; 0,5 %/5 ml Mann, Vacija /025 kas noraditas farmakovigilances sistémas detalizéta apraksta.

drops, suspension, 0,5 %

Pudelite N1; 0,5
%/2,5 ml Pudelite
N1

Citas izmainas. Par farmakovigilanci atbildigas personas
maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga persona Dr.
Silke Gries-Bartenschlager, Vacija. Izmaina kvalificétas
personas, kas atbild par zalu blakusparadibu uzraudzibas
sistému (farmakovigilanci) aizvieto$anas kartiba. Par
farmakovigilanci atbildigas personas aizvietotajpersona
Dr.Christoph Vogt, Vacija. Farmakovigilances Sist€mas
pamatlieta (PSMF), MFL2854, atraSanas vieta Vacija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
23 11-0242 |Batidor 20 mg/ml+5 Dorzolamidum, 5 ml ZBPE pudele |Dr.Gerhard Mann |JUK/H/2197/001/1A [TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml eye drops, Timololum N1; N3; N6 Chem- /003/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution, Eye drops, pharm.Fabrik kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
solution, 20 mg/ml / 5 GmbH, Vacija un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procedura
mg/ml UK/H/XXXX/TA/296/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
24 10-0211 [lrinotecan Ebewe 20 Irinotecani 500 mg/25 ml Stikla [Ebewe Pharma  |AT/H/0256/001/1A [TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum  |flakons N1; 100 Ges.m.b.H /009 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
solution for infusion, trihydricum mg/5 ml Stikla Nfg.KG, Austrija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
Concentrate for solution flakons N1; N5; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
for infusion, 20 mg/ml N10; 40 mg/2 ml paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
Stikla flakons N1; dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas irinotekana
N5; N10; 150 hidrohlorids razotajs.
mg/7,5 ml Stikla
flakons N1; N5;
N10; 300 mg/15 ml
Stikla flakons N1
25 10-0323 |Potassium chloride Kabi [Kalii chloridum 750 mg/5 ml ZBPE |Fresenius Kabi ES/H/0137/001/1B/ |IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
150 mg/ml concentrate ampula N20; N50; [|Polska Sp. z 0.0., (004 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
for solution for infusion, 1500 mg/10 ml Polija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
Concentrate for solution ZBPE ampula N20; palielinats s€rijas apjoms.
for infusion, 150 mg/ml N50; 3000 mg/20 ml
ZBPE ampula N20
26 04-0445 |Metronidazole Fresenius|Metronidazolum 0,5 g/100 ml Fresenius Kabi ~ |04-0445/1A/004/G [IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana

0,5 % solution for
infusion, Solution for
infusion, 0,5 %

Polietiléna pudele
N40

Polska Sp.z.0.0.,
Polija

gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IA B.I1.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
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Rikojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

27 09-0252 |Sodium chloride Kabi  [Natrii chloridum |45 mg/5 ml ZBPE [Fresenius Kabi ES/H/0135/001/1B/ |1B B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
0,9 % solvent for ampula N20; N50; [Polska Sp.z.0.0., |007 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
parenteral use, Solvent 180 mg/20 ml ZBPE |Polija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
for parenteral use, 9 ampula N20; 90 palielinats sérijas apjoms.
mg/ml mg/10 ml ZBPE

ampula N20; N50

28 09-0253 |Water for injections Aqua ad iniectabile |10 ml ZBPE ampula [Fresenius Kabi  |ES/H/0136/001/IB/ [IB B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s&rijas
Kabi solvent for N20; N50; 5 ml Polska Sp.z.0.0., [008 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
parenteral use, Solvent ZBPE ampula N20; ([Polija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
for parenteral use N50; 20 ml ZBPE palielinats s€rijas apjoms.

ampula N20

29 08-0021 |FerroLogic 20 mg/mi Ferri (111) 100 mg/5 ml Fresenius Medical |SE/H/0627/001/1A/ [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for injection or [hydroxidum Ampula N5; N50 Care 007 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
concentrate for solution |sacchari complex Nephrologica kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
for infusion, Solution for Deutschland un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
injection or concentrate GmbH, Vacija Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
for solution for infusion,
20 mg/ml

30 10-0446 |Hemosol BO solution for [Natrii 5000 ml Poliolefina [Gambro Lundia |SE/H/0171/001/IA/|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
haemofiltration and hydrogenocarbonas|maiss (luera AB, Zviedrija 029 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

haemodialysis, Solution
for haemofiltration and
haemodialysis

, Natrii chloridum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Acidum lacticum

savienojums ar
varstu) N2; 5000 ml
Poliolefina maiss
(luera savienojums
ar nolauzamu tapu)
N2; 5000 ml PVH
maiss (luera
savienojums ar
varstu) N2; 5000 ml
PVH maiss (luera
savienojums ar
nolauzamu tapu) N2

kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedura
SE/H/XXXX/IA/217/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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Rikojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
31 09-0359 |Phoxilium 1,2 mmol/l  [Calcii chloridum |6 mmol/5000 ml Gambro Lundia [NL/H/1147/001/IA 1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
phosphate solution for  |dihydricum, Poliolefina maiss AB, Zviedrija 1029 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
haemodialysis/haemofilt |Magnesii (luera savienojums kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
ration, Solution for chloridum ar nolauzamu tapu) un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procedura
haemodialysis/haemofilt |hexahydricum, N2; 6 mmol/5000 ml SE/H/XXXX/1A/217/G ieklautas izmainas.
ration, 1,2 mmol/l Natrii chloridum, |PVH maiss (luera Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
Natrii savienojums ar
hydrogenocarbonas|varstu) N2; 6
, Kalii chloridum, |mmol/5000 ml
Dinatrii phosphas |Poliolefina maiss
dihydricus (luera savienojums
ar varstu) N2; 6
mmol/5000 ml PVH
maiss (luera
savienojums ar
nolauzamu tapu) N2
32 09-0310 |Prismasol 2 mmol/I Calcii chloridum |10 mmol/5000 ml  [Gambro Lundia |FR/H/0226/001/IA/|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Potassium solution for  |dihydricum, PVH maiss (luera  |AB, Zviedrija 029 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
haemodialysis/haemofilt |Magnesii savienojums ar kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
ration, Solution for chloridum varstu) N2; 10 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedura
haemodialysis/haemofilt |hexahydricum, mmol/5000 ml SE/H/XXXX/1A/217/G ieklautas izmainas.
ration, 2 mmol/I Glucosum Poliolefina maiss Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
anhydricum, (luera savienojums

Acidum lacticum,
Natrii chloridum,
Natrii
hydrogenocarbonas
, Kalii chloridum

ar nolauzamu tapu)
N2; 10 mmol/5000
ml Poliolefina maiss
(luera savienojums
ar varstu) N2; 10
mmol/5000 ml PVH
maiss (luera
savienojums ar
nolauzamu tapu) N2
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Rikojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
33 09-0311 |Prismasol 4 mmol/I Calcii chloridum |20 mmol/5000 ml  |Gambro Lundia [FR/H/0226/002/IA/]1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Potassium solution for  |dihydricum, Poliolefina maiss AB, Zviedrija 029 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
haemodialysis/haemofilt |Magnesii (luera savienojums kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
ration, Solution for chloridum ar varstu) N2; 20 un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procedura
haemodialysis/haemofilt [hexahydricum, mmol/5000 ml SE/H/XXXX/1A/217/G ieklautas izmainas.
ration, 4 mmol/I Glucosum Poliolefina maiss Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
anhydricum, (luera savienojums
Acidum lacticum, [ar nolauzamu tapu)
Natrii chloridum, [N2; 20 mmol/5000
Natrii ml PVH maiss (luera
hydrogenocarbonas[savienojums ar
, Kalii chloridum  |nolauzamu tapu) N2;
20 mmol/5000 ml
PVH maiss (luera
savienojums ar
varstu) N2
34 96-0144 |Ednyt 10 mg tablets, Enalaprili maleas |10 mg Gedeon Richter |96-0144/1B/002 IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
Tablets, 10 mg OPAJ/AI/PVH/AI Plc., Ungarija registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
blisteris N30 apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizeta drosSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Innovace. Ieklauta informacija par lietoSanas
ierobezojumiem pediatriskaja populacija, precizétas
kontrindikacijas, noradits, ka Ednyt vienlaikus lietoSana ar
aliskirénu kontrindic€ta pacientiem ar cukura diab&tu vai
nieru mazspgju, ieklauta informacija par dubultu renina-
angiotenzina- aldosterona sistemas blokadi. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas
valstis speka esoSajam standartformam (3.versijai, 04/2013).
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Rikojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

3

4

6

7

8

35

96-0145

Ednyt 20 mg tablets,
Tablets, 20 mg

Enalaprili maleas

20 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

96-0145/1B/002

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. Harmonizgta drosuma informacija saskana ar
atsauces zalém Innovace. Ieklauta informacija par lietosanas
ierobezojumiem pediatriskaja populacija, precizetas
kontrindikacijas, noradits, ka Ednyt vienlaikus lietoSana ar
aliskirénu kontrindic&ta pacientiem ar cukura diab&tu vai
nieru mazspéju, ieklauta informacija par dubultu renina-
angiotenzina- aldosterona sist€mas blokadi. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas
valstis speka eso$ajam standartformam (3.versijai, 04/2013).

36

96-0143

Ednyt 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Enalaprili maleas

5mg
OPA/AI/PVHI/AI
blisteris N30

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

96-0143/1B/002

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zaluw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta drosuma informacija saskana ar
atsauces zalém Innovace. Ieklauta informacija par lietoSanas
ierobezojumiem pediatriskaja populacija, precizétas
kontrindikacijas, noradits, ka Ednyt vienlaikus licto$ana ar
aliskirénu kontrindicéta pacientiem ar cukura diab&tu vai
nieru mazspéju, ieklauta informacija par dubultu renina-
angiotenzina- aldosterona sist€mas blokadi. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas
valstis speka esosajam standartformam (3.versijai, 04/2013).
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Rikojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
37 13-0032 |Levosert 20 Levonorgestrelum |52 mg Pacina N1 Gedeon Richter  [UK/H/3030/001/IA 1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms/24 hours Plc., Ungarija /003/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
intrauterine delivery kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
system, Intrauterine un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procedura
system, 20 pg/24 hours UK/H/XXXX/TA/303/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
38 12-0131 |Ramonna 1500 Levonorgestrelum 1500 ug PVH/AI Gedeon Richter  |[UK/H/4569/001/IA 1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms tablets, blisteris N1 Plc., Ungarija /003/G ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Tablets, 1500 pg kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedura
UK/H/XXXX/TA/303/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
39 05-0197 |Fluarix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline |DE/H/0124/001/11/ (11 B.IL.e.1.a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
injection in a pre-filled |influenzae pilnslirce ar 2 Biologicals S.A., [091/G primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
syringe, Suspension for |inactivatum ex atsevi$kam adatam |Belgija sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes

injection in a pre-filled
syringe, 0,5 ml

virorum fragmentis
praeparatum

N1; 0,5 ml Stikla
pilnslirce ar 1
atsevisSku adatu N1;
N10; N20; 0,5 ml
Stikla pilnslirce ar
piestiprinatu adatu
N1; N10; N20; 0,5
ml Stikla piln§lirce
bez adatas N1; N10;
N20

zales.
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Rikojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
40 99-1041 |Seroxat 20 mg film- Paroxetinum 20 mg Polipropiléna [GlaxoSmithKline |NL/H/0566/001/W [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

coated tablets, Film- pudele N500; N250; |Latvia SIA, S/108 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,

coated tablets, 20 mg N100; N98; N60; Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N56; N50; N30; Darba daliSanas procediira NL/H/xxxx/WS/078. Papildinata
N28; N20; N14; droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
N10; N4; 20 mg pamatdatiem. Pievienota informacija par mijiedarbibu ar
PVH/PVDH blisteris neiromuskularajiem blokatoriem mivakiriju un
N14:; N20; N30; suksametoniju. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
N50 (50x1); N4; saskanoti.
N10; N28; N50;
N56; N60; N98,;
N100; N250; N500;
20 mg PVH/AI
blisteris N4; N14;
N10; N20; N50
(50x1); N28; N30;
N50; N56; N6O;

N98; N100; N250;
NS00
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Rikojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
41 03-0495 |Phlebodia 600 mg film- [Diosminum 600 mg Blisteris Laboratoires 03-0495/11/002/G  [IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos,
coated tablets. Film- N15: N30 Innothera kurus piemeéro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama

coated tablets, 600 mg

Francija

nebiitiska testa svitroSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrots
razoSanas procesa veicams tests.; IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienoSana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienots razo$anas procesa veicams tests.; IA B.ILb.5.b
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
piemero gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots razoSanas procesa
veicams tests.; [A B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu
un ierobezojumu pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots
razoSanas procesa veicams tests.; Il B.ILb.3.b. Biitiskas izmainas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta
razoSanas procesa, kas var bitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu. Izmainas gatava produkta razoSanas procesa.; 1A A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Grupa ieklautas
izmainas. Tiek svitrots gatava produkta razotajs.; IB B.Il.a.3.b1 Izmainas
gatava produkta sastava (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa
sastava nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Grupa ieklautas
izmainas. Izmainas gatava produkta paligvielu sastava. ; IA B.ILb.5.c
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razo$anas laika: raZzo$anas gaita veicama
nebiitiska testa svitroSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrots
razoSanas procesa veicams tests.; IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecTgajai atjaunotajai monografijai ; Il B.ILb.5.e RaZoSanas gaita
veicama apstiprinata testa ierobezojumu paplasinasana, kas var bitiski
ietekm@t gatava produkta vispargjo kvalitati ; Il B.ILb.5.e RazoSanas gaita
veicama apstiprinata testa ierobezojumu paplasinasana, kas var butiski
ietekmét gatava produkta vispar€jo kvalitati ; IA B.ILb.5.c Izmainas testos,
ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebtiska testa
svitrosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrots raZo$anas procesa
veicams tests.
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42 05-0096 |Metforal 1000 mg film- [Metformini 1000 mg PVH/AI Laboratori DE/H/0515/001/1A |IA B.ILb.2.c1 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N10; N30; |Guidotti S.p.A., |/032/G atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas
coated tablets, 1000 mg N60; N90; N120;  |Italija parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi

N600 (20x30) atbildigais razotajs Menarini - Von Heyden GmbH,
Leipziger Str. 7 - 13, D-01097, Dresden, Vacija.; [A A.1
Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Tiek korigéts registracijas apliecibas ipasnicka
adreses pasta indekss. Izmainas attiecas uz Igauniju,
Ungariju, Italiju, Lietuvu, Latviju, Slovakiju un Slovéniju.
Bija: Laboratori Guidotti S.p.A., Via Livornese 897, 56010
Pisa - La Vettola, Italija. bis: Laboratori Guidotti S.p.A.,
Via Livornese 897, 56122 Pisa - La Vettola, Italija.

43 12-0129 |[VONILLE 60 Gestodenum, 60 mcg/15 mcg Ladee Pharma NL/H/1902/001/1B/|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lieto$anas
micrograms/15 Ethinylestradiolum |PVH/PVDH Baltics UAB, 002 pamaciba, lai pemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar
micrograms film-coated aluminija blisteris  |Lietuva lietas nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales
tablets, Film-coated N28 (24+4); N84 ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata
tablets, 60 (3x(24+4)); N168 dro$uma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
micrograms/15 (6x(24+4)) panta EK parvértésanas procediras (16.01.02014.) lemumu
micrograms gestodénam/etinilestradiolam. 4.4. apaks$punkta ieklauts

bridinajums par venozas un arterialas trombozes riskiem.
4.8. apak$punkta pievienota informacija par nevélamo
blakusparadibu zinoS$anu. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.

44 02-0273 |Calciumacetat-Nefro Calcii acetas 700 mg PVH/PVDH [Medice 02-0273/1B/001/G |IA B.Il.a.4.a Iekskigi lietojamu zalu formu apvalka svara vai
700 mg film-coated aluminija blisteris ~ |Arzneimittel kapsulu apvalka svara izmainas: cietas zalu formas. Grupa

tablets, Film-coated
tablets, 700 mg

N100; N200; N500

Putter GmbH &
Co.KG, Vacija

ieklauta izmaina.; IB B.I1.a.3.b1 Izmainas gatava produkta
sastava (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa
sastava nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta
sastava (paligvielas). Citas izmainas ; IB B.Il.b.3.a. Nelielas
gatava produkta, tai skaita gatava produkta razosana
izmantota starpprodukta raZoSanas procesa izmainas. Grupa
ieklauta izmaina.
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45 04-0203 |Esmeron 10 mg/ml Rocuronii 50 mg/5 ml Flakons [N.V. Organon, 04-0203/1A/005/G |IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
solution for bromidum N12; N10 Niderlande Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
injection/infusion, attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas
Solution for injection, izmainas.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
50 mg/5 ml atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas rokuronija
bromids sertifikats.

46 13-0273 [Bosentan Norameda 125 |Bosentanum 125 mg PVH/PVDH |Norameda UAB, [CZ/H/0457/002/11/ |II B.L.a.1.b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |Lietuva 002 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Film-coated tablets, 125 N56; N112; N14 aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
mg dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas

sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas bosentans
razotajs.

47 13-0272 [Bosentan Norameda Bosentanum 62,5 mg Norameda UAB, [CZ/H/0457/001/11/ |11 B.I.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
62,5 mg film-coated PVH/PVDH Lietuva 002 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
tablets, Film-coated aluminija blisteris aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
tablets, 62,5 mg N14; N56; N112 dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas

sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas bosentans
razotajs.

48 03-0465 |Atgam 50 mg/ml Immunoglobulinu  |250 mg/5 ml Stikla |Pfizer Europe MA|03-0465/1A/003 IA B.11.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju

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

m
antithymocyticum

ampula N5

EEIG,
Lielbritanija

(ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana
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49 03-0034 |Dalacin 100 mg Vaginal [Clindamycinum 100 mg Pfizer Europe MA|03-0034/1A/007 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Ovule, Vaginal ovule, Kontiiriepakojums  [EEIG, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
100 mg N3 Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
klindamicins.
50 98-0608 |Dalacin 20 mg/g vaginal [Clindamycinum 800 mg/40 g Tubina |Pfizer Europe MA|[98-0608/1A/007 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
cream, Vaginal cream, N1 EEIG, sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
20 mg/g Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
klindamicins.
51 98-0609 |Dalacin C 300 mg/2 ml [Clindamycinum 300 mg/2 ml Stikla |Pfizer Europe MA|98-0609/1A/010 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection, ampula N1 EEIG, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for i/m Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
injection and i/v vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
infusion, 300 mg/2 ml razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
klindamicins.
52 98-0610 |Dalacin C 600 mg/4 ml [Clindamycinum 600 mg/4 ml Stikla |Pfizer Europe MA|98-0610/1A/010 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection, ampula N1 EEIG, sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
Solution for i/m Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
injection and i/v vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
infusion, 600 mg/4 ml razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
klindamicins.
53 03-0466 |Dalacin T 10 mg/ml Clindamycinum 300 mg/30 ml ABPE |Pfizer Europe MA|03-0466/1A/009 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

topical solution, Topical
solution, 10 mg/ml

pudele N1

EEIG,
Lielbritanija

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
klindamicins.

21




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
54 00-0502 |Xalatan 50 Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml Pfizer Europe MA|00-0502/11/004 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta
micrograms/ml eye ZBPE pudelite ar EEIG, grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
drops, solution, Eye skrivéjamu vacigu |Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
drops, solution, 50 un gredzenu N1; N3; Atjaunota dro§uma informacija saskana ar uznémuma
pg/ml N6; 125 mcg/2,5 ml droSuma pamatdatiem. Mainits blakusparadibas "fotofobija"
ZBPE pudelite ar biezums no "reti" uz "biezi", noradita loti reta
skriivéjamu vacinu blakusparadiba- nestabila stenokardija, veikti redakcionali
un virsgjo vacinu labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
N1; N3; N6
55 98-0340 |Glucotrol XL 10 mg Glipizidum 10 mg Pudelite N30 |Pfizer Limited, 98-0340/11/003 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
modified-release tablets, Lielbritanija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

Modified-release tablets, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

10 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauta informacija par mijiedarbibu
ar kolesevalimu, kas samazina glipizida iedarbibu, veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eirpas Savienibas
valstis speka esosajam standartformam (3.versija, 04/2013).

56 98-0341 |Glucotrol XL 5 mg Glipizidum 5 mg Pudelite N30 [Pfizer Limited, [98-0341/11/003 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta

modified-release tablets,
Modified-release tablets,
5mg

Lielbritanija

grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma
drosuma pamatdatiem. Ieklauta informacija par mijiedarbibu
ar kolesevalimu, kas samazina glipizida iedarbibu, veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eirpas Savienibas
valstis speka esosajam standartformam (3.versija, 04/2013).
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57 97-0311 |Zoloft 50 mg film- Sertralinum 50 mg PVH/AI Pfizer Limited, |NL/H/1732/002/11/ |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; |Lielbritanija 030 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
coated tablets, 50 mg N60; N10; N14; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N15; N20; N50; Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
N56; N84; N98; drosuma pamatdatiem. Iek]auts bridinajums par ietekmi uz
N100; N200; N294; dzimumbriedumu, aizkaveétu pubertati un augSanu bérniem
N300; N500 un pusaudziem. Pievienoti dati par juvenilas toksikologijas
pétijumiem dzivniekiem. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.
58 96-0646 |Ranigast 150 mg film-  [Ranitidinum 150 mg Pharmaceutical  [96-0646/1A/002 IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Works sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 150 mg blisteris N10 "Polpharma" izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
S.A., Polija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas ranitidina hidrohlorida sertifikats no jauna
razotdja.
59 02-0327 |Ranigast 75 mg coated |[Ranitidinum 75 mg Blisteris N10 [Pharmaceutical ~ [02-0327/1A/002  |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Coated tablets, Works sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
75 mg "Polpharma" izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
S.A., Polija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas ranitidina hidrohlorida sertifikats no jauna
razotdja.
60 14-0096 |Diafer 50 mg/ml Ferrum 100 mg/2 ml Stikla |Pharmacosmos  [SE/H/1164/001E01 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for injection, ampula N1; N5; A/S, Danija /1A/003 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for injection, N10; N25 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

50 mg/ml

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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61 13-0050 [Momederm 1 mg/g Mometasoni furoas |50 ml ZBPE pudele |[PharmaSwiss PT/H/0726/001/1A/ 1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
cutaneous solution, N1; 30 ml ZBPE Ceska republika {003 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Cutaneous solution, 1 pudele N1; 20 ml s.r.0., Cehija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/g ZBPE pudele N1; 60 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
ml ZBPE pudele N1 Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
62 11-0110 |Oftidorix 20 mg/ml +5 |Dorzolamidi 5 ml VBPE pudelite [PharmaSwiss UK/H/3925/001/IA |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml eye drops, hydrochloridum,  |NZ1; N3; N6 Ceska Republika [/009 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution, Eye drops, Timololi maleas s.r.0., Cehija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
solution, 20 mg/ml + 5 un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
mg/ml Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
63 13-0234 |Zemertinex 10 mg film- |Memantini 10 mg PVH/AI PharmaSwiss PT/H/0967/002/DC|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N28; N30; [Ceska Republika |/IA/020/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 10 mg N56; N98 s.r.0., Cehija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. Procediira
PT/H/XXXX/TA/20/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
64 13-0240 |Zemertinex 10 mg Memantini 10 mg PharmaSwiss PT/H/0959/002/DC|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
orodispersible tablets, [hydrochloridum OPA/Al/PVH//papir |Ceska Republika |/IA/020/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Orodispersible tablets, S/PET/Al blisteris  [s.r.0., Cehija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
10 mg N28; N30; N56; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
N98 PT/H/XXXX/TA/20/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
65 13-0235 |Zemertinex 15 mg film- |Memantini 15 mg PVH/AI PharmaSwiss PT/H/0967/003/DC|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N28; N30; |Ceska Republika |/IA/020/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 15 mg N56; N98 s.r.0., Cehija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
PT/H/XXXX/1A/20/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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66 13-0241 |Zemertinex 15 mg Memantini 15mg PharmaSwiss PT/H/0959/003/DC|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
orodispersible tablets,  [hydrochloridum OPA/AI/PVH//papir |Ceska Republika |/IA/020/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Orodispersible tablets, s/PET/Al blisteris  [s.r.o., Cehija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
15mg N28; N30; N56; un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
N98 PT/H/XXXX/1A/20/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
67 13-0236 |Zemertinex 20 mg film- |Memantini 20 mg PVH/AI PharmaSwiss PT/H/0967/004/DC|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N28; N30; |Ceska Republika |/IA/020/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 20 mg N56; N98 s.r.0., Cehija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. Procediira
PT/H/XXXX/TA/20/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
68 13-0242 |Zemertinex 20 mg Memantini 20 mg PharmaSwiss PT/H/0959/004/DC|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
orodispersible tablets, [hydrochloridum OPA/AI/PVH//papir |Ceska Republika |/IA/020/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Orodispersible tablets, S/PET/Al blisteris  [s.r.0., Cehija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
20 mg N28; N30; N56; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
N98 PT/H/XXXX/TA/20/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
69 13-0233 |Zemertinex 5 mg film-  |Memantini 5 mg PVH/AI PharmaSwiss PT/H/0967/001/DC|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N28; N30; [Ceska Republika |/IA/020/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 5 mg N56; N98 s.r.0., Cehija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
PT/H/XXXX/TA/20/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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70 13-0239 |Zemertinex 5 mg Memantini 5mg PharmaSwiss PT/H/0959/001/DC|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
orodispersible tablets,  [hydrochloridum OPA/AI/PVH//papir |Ceska Republika |/IA/020/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Orodispersible tablets, 5 s/PET/Al blisteris  [s.r.o., Cehija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg N28; N30; N56; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procediira
N98 PT/H/XXXX/1A/20/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
71 05-0454 |Melobax 15 mg tablets, [Meloxicamum 15 mg Ranbaxy UK Ltd.,|LV/H/0124/002/1B/|IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/péc jaukta iesnieguma
Tablets, 15 mg PVH/PVdH/AI Lielbritanija 015 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
blisteris N20; N7; apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
N10; N14; N15; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N28; N30; N50; novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus

N60; N100; N140;
N280; N300; N500;
N1000

papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Mobic (Movalis). Ieklauts bridinajums par
ietekmi uz sievietes auglibu, papildinats 5.2. apakSpunkts ar
jauniem farmakokingtiskiem datiem.Veikti redakcionali
labojumi 4.2., 4.3., 4.4. apakSpunktos. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti. Zalu apraksts un lietosSanas
instrukcija korigéti atbilstos$i jaunakajai Eiropas Savienibas
valstls pienemtajai standartformai.
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72 05-0453 |Melobax 7,5 mg tablets, [Meloxicamum 7,5mg Ranbaxy UK Ltd.,|LV/H/0124/001/1B/[Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
Tablets, 7,5 mg PVH/PVdH/AI Lielbritanija 015 iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; IB C.I.2.a Izmainas

blisteris N30; N7; genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu

N10; N14; N15; biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un

N20; N28; N50; lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam

N60; N100; N140; veiktu tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar kuram

N280; N300; N500; RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata drosuma

N1000 informacija saskana ar atsauces zalem Mobic (Movalis).
Iek]auts bridinajums par ietekmi uz sievietes auglibu,
papildinats 5.2. apakSpunkts ar jauniem farmakokingtiskiem
datiem.Veikti redakcionali labojumi 4.2., 4.3., 4.4.
apaks$punktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija korigeti
atbilstosi jaunakajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.

73 13-0049 [Ibuprofen Rockspring  |lbuprofenum 200 mg Rockspring UK/H/4995/001/1A |IA A.5.a Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
200 mg effervescent Papira/PE/Al Healthcare /002 un/vai adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
granules, Effervescent folijas/PE pacina Limited, nosaukuma un adreses maina. Bija: Abbott S.r.l., Via
granules, 200 mg N12; N20; N30 Lielbritanija Pontina, Km 52, Campoverde, 04010, Italija; bus: AbbVie

S.r.l., S.R. 148 Pontina km 52 snc, 04011 Campoverde di
Aprilia (LT), Italija.
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74 13-0049 [Ibuprofen Rockspring  [lbuprofenum 200 mg Rockspring UK/H/4995/001/IB |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
200 mg effervescent Papira/PE/Al Healthcare /001/G ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina Lielbritanija.
granules, Effervescent folijas/PE pacina Limited, Bija: Ibuprofen 200 mg Effervescent Granules; biis: Brufen
granules, 200 mg N12; N20; N30 Lielbritanija 200 mg Effervescent Granules. Zalu nosaukuma maina

Austrija. Bija: Ibuprofen Rockspring 200 mg
Brausegranulat; biis: Brufen 200 mg Brausegranulat. Zalu
nosaukuma maina Bulgarija. Bija: Ibuprofen Rockspring 200
mg Edepsecuenra ['panynu; bus: Brufen 200 mg
Edepaecuenta ['panymu. Zalu nosaukuma maina Cehijas
Republika. Bija: Ibuprofen Rockspring 200 mg Sumive
granule; biis: Brufedol 200 mg Sumive granule. Zalu
nosasukuma maina Igaunija. Bija: Ibuprofen Rockspring;
biis: Brufen. Zalu nosaukuma maina Irija. Bija: Ibuprofen
200 mg Effervescent Granules; bus: Brufen 200 mg
Effervescent Granules. Zalu nosaukuma maina Lietuva. Bija:
Ibuprofen Rockspring 200 mg Snypi&iosios granules; bis:
Brufen 200 mg Snypsciosios granules. Zalu nosaukuma
maina Polija. Bija: Ibuprofen Rockspring; biis: Abfen. Zalu
nosaukuma maiga Rumanija. Bija: Ibuprofen Rockspring
200 mg granule efervescente; biis: Abfen 200 mg granule
efervescente. Zalu nosaukuma maina Slovakijas Republika.
Bija: Ibuprofen Rockspring 200 mg Sumivy granulat; bas:
Brufedol 200 mg Sumivy granulat. Zalu nosaukuma maina
Slovénija. Bija: Ibuprofen Rockspring 200 mg Sumeca
zrnca; bis: Brufen Gran 200 mg Sumeca zrnca.; IA C.1.8.a
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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75 13-0172 |Ibuprofen Rockspring  [lbuprofenum 600 mg Rockspring UK/H/5137/001/IA |IA A.5.a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
600 mg effervescent Papira/PE/Al Healthcare /002 un/vai adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
granules, Effervescent folijas/PE pacina Limited, nosaukuma un adreses maina. Bija: Abbott S.r.l., Via
granules, 600 mg N10; N20; N30; Lielbritanija Pontina, Km 52, Campoverde, 04010, Italija; bus: AbbVie
N40; N50 S.r.l, S.R. 148 Pontina km 52 snc, 04011 Campoverde di
Aprilia (LT), Italija.
76 13-0172 |Ibuprofen Rockspring  [lbuprofenum 600 mg Rockspring UK/H/5137/001/1B |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
600 mg effervescent Papira/PE/Al Healthcare /001/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
granules, Effervescent folijas/PE pacina Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
granules, 600 mg N10; N20; N30; Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N40; N50 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.;

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
icklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina Lielbritanija.
Bija: Ibuprofen 600 mg Effervescent granules; biis: Abfen
600 mg Effervescent Granules. Zalu nosaukuma maina
Igaunija. Bija: Ibuprofen Rockspring; bus: Brufen. Zalu
nosaukuma maina Ungarija. Bija: Ibuprofen 600 mg
Pezsgdgranulatum; bus: Brufen 600 mg Pezsgdgranulatum.
Zalu nosaukuma maina Irija. Bija: Ibuprofen 600 mg
Effervescent Granules; biis: BRUFEN 600 mg Effervescent
Granules. Zalu nosaukuma maina Lietuva. Bija: Ibuprofen
Rockspring 600 mg $nypsciosios granulés; bis: Brufen 600
mg Snypsciosios granulés. Zalu nosaukuma maina Rumanija.
Bija: Ibuprofen Rockspring 600 mg granule
efervescente;biis: BRUFEN 600 mg granule efervescente.
Zalu nosaukuma maina Slovénija. Bija: Ibuprofen
Rockspring Healthcare 600 mg Sumeca zrnca; bils:
BRUFEN 600 mg Sumeca zrnca.
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77 05-0474 |Mirtastad 15 mg film-  [Mirtazapinum 15 mg PVH/PVDH |Stada DE/H/3354/001/IB/|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Arzneimittel AG, |007 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 15 mg N30; N10; N14; Vacija apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties

N20; N28; N40; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

N48; N50; N60; novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus

N90; N98; N100; papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar

N110; N150; N200; atsauces zaléem Remeron. Pievienota blakusparadiba -

N250; N300; N350; pankreatits, veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un

N500; N1000 lietosanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.

78 05-0475 |Mirtastad 30 mg film-  |Mirtazapinum 30 mg PVH/PVDH |[Stada DE/H/3354/002/IB/|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ |Arzneimittel AG, (007 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 30 mg N30; N10; N14; Vacija apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

N20; N28; N40; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

N48; N50; N60; novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus

N90; N98; N100; papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar

N110; N150; N200; atsauces zalém Remeron. Pievienota blakusparadiba -

N250; N300; N350; pankreatits, veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un

N500; N1000 lieto$anas instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi
pienemtajam standartformam.

79 99-0650 |Nealgin tablets, Tablets |Propyphenazonum, |1 UD PVH/AI Stirolbiofarm 99-0650/1B/001 IB B.Il.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma

Coffeinum, blisteris N12 Baltikum SIA, aizvakojuma sist€ma. Citas izmainas. Tiek pievienots
Paracetamolum Latvija papildus kartona aploksnites iepakojums, ko ievieto kartona
kastite.

80 96-0159 |Clonazepam 2 mg Clonazepamum 2 mg Blisteris N30 [Tarchomin 96-0159/1B/002 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 2 mg Pharmaceutical izmainas. Veiktas redakcionalas izmainas visos zalu apraksta

Works "Polfa" apakspunktos, pievienota informacija par blakusparadibu
S.A., Polija zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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81 08-0338 |Bisoprolol Vitabalans  |Bisoprololi 10 mg PVH/AI Vitabalans Oy, FI/H/0640/002/1A/ |1A B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
10 mg tablets, Tablets, |hemifumaras blisteris N10; N20; |Somija 014 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
10 mg N28; N30; N50; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N56; N60; N100; 10 vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
mg PVH/PVDH (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aluminija blisteris aktivas vielas bisoprolola hemifumarata sertifikats no jauna
N10; N20; N28; razotaja.
N30; N50; N56;
N60; N100
82 08-0337 |Bisoprolol Vitabalans 5 |Bisoprololi 5mg PVH/PVDH |Vitabalans Oy, FI1/H/0640/001/1A/ |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets,5  |hemifumaras aluminija blisteris ~ |Somija 014 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg N20; N28; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N50; N56; N60; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja

N100; N10; 5 mg
PVH/AI blisteris
N10; N20; N28;

N30; N50; N56;

N60; N100

(razotaja aizstasana vai pievienosSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas bisoprolola hemifumarata sertifikats no jauna
razotaja.

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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