Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Registracijas

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par . - Procediiras . .
Nr.p.k. . . . apliecibas Izmainu butiba
numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu e numurs
= Ipasnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8
1 99-0501 |Duphaston 10 mg Dydrogesteronum 10 mg PVH/AI Abbott 99- IA B.1.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana
film-coated tablets, blisteris N20; N10; [Healthcare 0501/1A/002  |izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
Film-coated tablets, N14 Products B.V., diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar
10 mg Niderlande pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Aktivas vielas
didrogesterona razo$ana izmantota starpprodukta serijas apjoma
diapazona palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato sérijas apjoma diapazonu.
2 02-0129 |Femoston 1 mg+ 1 |Estradiolum, 1 UD Blisteris Abbott 02- IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana
mg/10 mg film-coated | Dydrogesteronum N28; N84 (3x28) |Healthcare 0129/1A/002  |izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
tablets, Film-coated Products B.V., diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
tablets, 1 mg + 1 Niderlande pasreiz apstiprinato serijas apjomu. Aktivas vielas
mg/10 mg didrogesterona razo$ana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma
diapazona palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato serijas apjoma diapazonu.
3 02-0174 |Femoston conti 1 Estradiolum, 1 mg/5 mg Abbott 02- IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas raZoSana
mg/5 mg film-coated |Dydrogesteronum PVH/PVDH Healthcare 0174/1A/002  |izmantota starpprodukta sérijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
tablets, Film-coated blisteris N28; N84 [Products B.V., diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
tablets, 1 mg/5 mg Niderlande pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Aktivas vielas
didrogesterona razo$ana izmantota starpprodukta sérijas apjoma
diapazona palielinasanas lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjoma diapazonu.
4 08-0336 |Anastrozole Accord 1 |Anastrozolum 1 mg PVH/PVDH |Accord UK/H/1153/00 |IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
mg film-coated aluminija blisteris |Healthcare 1/1A/013/G pievienosSana. Izmainas ietilpst procediira
tablets, Film-coated N28; N10; N14; Limited, UK/H/xxxx/1A/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
tablets, 1 mg N20; N30; N50;  |Lielbritanija
N56; N60; N84;

N90; N98; N100;
N300
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5 09-0372 |Bicalutamide Accord |Bicalutamidum 50 mg PVH/PVDH [Accord UK/H/1154/00 |IA B.IL.b.2.a S&rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
50 mg tablets, Film- aluminija blisteris [Healthcare 1/1A/015/G pievienoSana. Izmainas ietilpst procedira
coated tablets, 50 mg N28: N14; N20; Limited, UK/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.

N30; N60; N84;  |Lielbritanija
N90; N98; N100

6 09-0483 |Carboplatin Accord |Carboplatinum 450 mg/45 mi Accord UK/H/1126/00 |IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
10 mg/ml concentrate Stikla flakons N1; [Healthcare 1/1A/023/G pievieno$ana. Izmainas ietilpst procediira
for solution for 50 mg/5 ml Stikla |Limited, UK/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
infusion, Concentrate flakons N1; 600  |Lielbritanija
for solution for mg/60 ml Stikla
infusion, 10 mg/ml flakons N1; 150

mg/15 ml Stikla
flakons N1

7 10-0441 [Cisplatin Accord 1 |Cisplatinum 10 mg/10 ml Stikla |Accord UK/H/2862/00 |IA B.II.b.2.a S&rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
mg/ml concentrate for (tumsa) flakons Healthcare 1/1A/018/G pievieno$ana. Izmainas ietilpst procediira
solution for infusion, N1; 100 mg/100 ml|Limited, UK/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
Concentrate for Stikla flakons Lielbritanija
solution for infusion, (dzintarkrasas) N1;

1 mg/ml 25 mg/25 ml Stikla
(tumsa) flakons
N1; 50 mg/50 ml
Stikla (tumsa)

8 10-0441 |Cisplatin Accord 1 |Cisplatinum 10 mg/10 ml Stikla | Accord UK/H/2862/00 |11 C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
mg/ml concentrate for (tumsa) flakons N1; | Healthcare 1/11/022 plana, saistibu un prasibu ieviesana vai izmainas $ajas saistibas
solution for infusion, 100 mg/100 ml Stikla| | jmited, un prasibas. Tadu izmainu veik3ana, kas japamato ar RAT
Concentrate for fIakpns _ Lielbritanija iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade

- . . (dzintarkrasas) N1; . _ . . . . .
solution for infusion, 25 mg/25 mi Stikla pieprasa butiska novert€juma veikSanu. Iesniegts jauns Riska
1 mg/ml (tumsa) flakons N1; parvaldibas plans

50 mg/50 ml Stikla
(tumsa) flakons N1

9 11-0080 |[Clopidogrel Accord |[Clopidogrelum 75 mg Al/Al Accord UK/H/1348/00 |IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
75 mg film-coated blisteris N7; N14; [Healthcare 1/1A/006/G pievienosSana. Izmainas ietilpst procediira
tablets, Film-coated N28; N30; N50; Limited, UK/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
tablets, 75 mg N84; N90; N100 |Lielbritanija
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10 10-0187 |Cytarabine Accord  |Cytarabinum 100 mg/1 ml Stikla [ Accord UK/H/1641/00 [IA B.ILb.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
100 mg/ml solution flakons N1; N5; 5000| Healthcare 1/1A/016/G pievieno$ana. Izmainas ietilpst procediira
for injection or mg/50 ml Stikla Limited, UK/H/xxxx/1A/277/G. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta.
infusion, Solution for flakons N1;2000 7 ;o pyitanija
injection or infusion, ?Iqa?liigsml\ll 15 t:sk(:(a) mg/5
100 mg/mi m Stikla flakons N1;
N5; 4000 mg/40 ml
Stikla flakons N1;
1000 mg/10 ml Stikla
flakons N1
11 10-0341 |Doxorubicin Accord |Doxorubicini 200 mg/100 ml Stikla] Accord UK/H/1347/00 [IA B.ILb.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
2 mg/ml concentrate |hydrochloridum flakons N1; 100 Healthcare 1/1A/017/G pievienoSana. Izmainas ietilpst procedira
for solution for mg/50 ml Stikla Limited, UK/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
infusion, Concentrate flakons N1; 10 ma/5 {7 ;o pritanija
for solution for ml Stikla flakoqs N1;
. . 50 mg/25 ml Stikla
infusion, 2 mg/mi flakons N1; 20 mg/10
ml Stikla flakons N1
12 09-0509 |Epirubicin Accord 2 |Epirubicini 200 mg/100 ml Stikla|Accord UK/H/1123/00 |IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizsta$ana vai
mg/ml solution for  [hydrochloridum flakons N1; 100 Healthcare 1/1A/019/G pievienosana. Izmainas ietilpst procediira
injection or infusion, mg/50 ml Stikla Limited, UK/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta.
Solution for injection flakons N1; 20 ma/101y ;e pyitanija

or infusion, 2 mg/ml

ml Stikla flakons N1;
50 mg/25 ml Stikla

flakons N1; 10 mg/5
ml Stikla flakons N1
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13 09-0458 |Fluorouracil Accord |Fluorouracilum 1 9/20 ml Stikla Accord UK/H/1185/00 |IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizsta$ana vai
50 mg/ml solution for flakons N1; 250 mg/5|Healthcare 1/1A/026/G pievienosana. Izmainas ietilpst procediira
injection or infusion, ml Stikla flakons N1, {| jmjted, UK/H/xxxx/1A/277/G. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta.
Solution for injection 59100 mlStikla 7 ;o 1pieanija
or infusion, 50 mg/ml flakor.ls NL; 2,5 g/50
' ml Stikla flakons N1,
500 mg/10 ml Stikla
flakons N1
14 09-0458 |Fluorouracil Accord |Fluorouracilum 1 9/20 ml Stikla  |Accord UK/H/1185/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
50 mg/ml solution for flakons N1; 250 Healthcare 1/1A/028/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection or infusion, mg/5 ml Stikla Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Solution for injection flakons N1; 5 Lielbritanija razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
or infusion, 50 mg/ml 0/100 ml Stikla Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fluoruracils.; TA
flakons N1; 2,5 B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
9/50 ml Stikla iesnieg8ana par aktivo vielu vai
flakons N1; 500 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/10 ml Stikla razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
flakons N1 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fluoruracils.
15 09-0487 |Gemcitabine Gemcitabinum 1 g/ vial Stikla Accord UK/H/1124/00 [IA B.IL.b.2.a S€rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
Hydrochloride flakons N1 Healthcare 2/1A/024/G pievienoSana. Izmainas ietilpst procediira
Accord 1 g powder Limited, UK/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
for solution for Lielbritanija
infusion, Powder for
solution for infusion,
1g
16 11-0321 [Gemcitabine Gemcitabinum 2 g Stikla flakons |Accord UK/H/1124/00 |IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
hydrochloride Accord N1 Healthcare 3/1A/025/G pievienosSana. Izmainas ietilpst procediira
2 g powder for Limited, UK/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
solution for infusion, Lielbritanija

Powder for solution
for infusion, 2 g
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17 09-0486 |Gemcitabine Gemcitabinum 200 mg/vial Stikla |Accord UK/H/1124/00 |IA B.IL.b.2.a S&rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
Hydrochloride flakons N1 Healthcare 1/1A/024/G pievienoSana. Izmainas ietilpst procedira
Accord 200 mg Limited, UK/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
powder for solution Lielbritanija
for infusion, Powder
for solution for
infusion, 200 mg

18 08-0255 |Glimepiride Accord 1 |Glimepiridum 1 mg PVH/PVDH |Accord PT/H/0180/001 |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&éto zalu markgjuma, zalu
mg tablets, Tablets, 1 aluminija blisteris |Healthcare /1B/026 apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
mg N10; N30; N60; Limited, procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma

N120; N90; N180 |Lielbritanija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba dali$anas procediiras (NL/H/PSUR/0034/002)
glimepiridam. 4.5. apakSpunkta papildinata mijiedarbiba ar
kolesevelu. 4.8. apakSpunkta ieklauta informacija par
blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

19 08-0256 |Glimepiride Accord 2 [Glimepiridum 2 mg PVH/PVDH |Accord PT/H/0180/002 |[IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
mg tablets, Tablets, 2 aluminija blisteris [Healthcare /1B/026 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
mg N10; N30; N60; Limited, procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma

N120; N90; N180 |Lielbritanija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (NL/H/PSUR/0034/002)
glimepiridam. 4.5. apaks$punkta papildinata mijiedarbiba ar
kolesevelu. 4.8. apakspunkta ieklauta informacija par
blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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20 08-0257 |Glimepiride Accord 3 |Glimepiridum 3 mg PVH/PVDH [Accord PT/H/0180/003 |[IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
mg tablets, Tablets, 3 aluminija blisteris [Healthcare /1B/026 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
mg N10; N30; N60; Limited, procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma

N120; N90; N180 |Lielbritanija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (NL/H/PSUR/0034/002)
glimepiridam. 4.5. apaks$punkta papildinata mijiedarbiba ar
kolesevelu. 4.8. apakSpunkta ieklauta informacija par
blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

21 08-0258 |Glimepiride Accord 4 [Glimepiridum 4 mg PVH/PVDH |Accord PT/H/0180/004 |[IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
mg tablets, Tablets, 4 aluminija blisteris [Healthcare /1B/026 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
mg N10; N30; N60; Limited, procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma

N120; N90; N180 |Lielbritanija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba dali$anas procediiras (NL/H/PSUR/0034/002)
glimepiridam. 4.5. apaks$punkta papildinata mijiedarbiba ar
kolesevelu. 4.8. apakSpunkta ieklauta informacija par
blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

22 09-0399 |Losartan Accord 100 |Losartanum kalicum 100 mg Accord UK/H/1096/00 [IA B.IL.b.2.a S€rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
mg film-coated PVH/PVDH Healthcare 3/1A/028/G pievienoSana. Izmainas ietilpst procediira
tablets, Film-coated aluminija blisteris [Limited, UK/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
tablets, 100 mg N28; N21; N30;  |Lielbritanija

N98

23 09-0398 |Losartan Accord 50 |Losartanum kalicum 50 mg PVH/PVDH [Accord UK/H/1096/00 |IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
mg film-coated aluminija blisteris |Healthcare 2/1AJ028/G pievienosSana. Izmainas ietilpst procediira
tablets, Film-coated N28; N21; N30; Limited, UK/H/xxxx/1A/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
tablets, 50 mg N98 Lielbritanija
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24 11-0492 [Montelukast Accord [Montelukastum 10 mg Accord UK/H/3715/00 |IA B.IL.b.2.a S&rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
10 mg film-coated OPAJAI/PVH/AI  |Healthcare 1/1A/008/G pievienoSana. Izmainas ietilpst procedira
tablets, Film-coated blisteris N7; N10; |Limited, UK/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
tablets, 10 mg N14; N20; N28; [Lielbritanija
N30; N50; N56;
N84; N90; N98;
N100; N140; N200
25 09-0185 |Mycophenolate Mycophenolas mofetil (500 mg Blisteris  |Accord UK/H/1055/00 |IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
Mofetil Accord 500 N50; N150 Healthcare 1/1A/022/G pievieno$ana. Izmainas ietilpst procediira
mg film-coated Limited, UK/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
tablets, Film-coated Lielbritanija
tablets, 500 mg
26 10-0358 [Ondansetron Accord |Ondansetronum 4 mg/2 ml Stikla  [Accord UK/H/1250/00 [IA B.IL.b.2.a S€rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
2 mg/ml solution for ampula N10; N5; 8 [Healthcare 1/1A/016/G pievienoSana. Izmainas ietilpst procedira
injection or infusion , mg/4 ml Stikla Limited, UK/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
Solution for injection ampula N10; N5  [Lielbritanija
or infusion, 2 mg/ml
27 10-0151 [Oxaliplatin Accord 5 |Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Accord UK/H/1349/00 [IA B.IL.b.2.a S€rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; [Healthcare 1/1A/014/G pievienoSana. Izmainas ietilpst procediira
solution for infusion, 100 mg/20 ml Limited, UK/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
Concentrate for Stikla flakons N1; [Lielbritanija
solution for infusion, 50 mg/10 ml Stikla
5 mg/ml flakons N1
28 10-0151 |Oxaliplatin Accord 5 |Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Accord UK/H/1349/00 |11 B.IL.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; [Healthcare 1/11/016 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz par&jam zalu
solution for infusion, 100 mg/20 ml Limited, formam, ko razo sarezgita razoSanas procesa. Tiek mainits
Concentrate for Stikla flakons N1; |Lielbritanija s€rijas apjoms.
solution for infusion, 50 mg/10 ml Stikla
5 mg/ml flakons N1
29 09-0223 |Pravastatinum Pravastatinum natricum {10 mg Al/Al Accord UK/H/1095/00 |IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
Natricum Accord 10 blisteris N28; N10; [Healthcare 1/1A/029/G pievienosana. Izmainas ietilpst procediira
mg tablets, Tablets, N14; N20; N30; Limited, UK/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
10 mg N56; N60; N98;  [Lielbritanija
N50; N100




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

30 09-0224 |Pravastatinum Pravastatinum natricum |20 mg Al/Al Accord UK/H/1095/00 |IA B.IL.b.2.a S&rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
Natricum Accord 20 blisteris N28; N10; [Healthcare 2/1A/029/G pievienoSana. Izmainas ietilpst procedira
mg tablets, Tablets, N14; N20; N30; Limited, UK/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
20 mg N56; N60; N98;  |Lielbritanija

N50; N100

31 09-0187 |Pravastatinum Pravastatinum natricum {40 mg Al/Al Accord UK/H/1095/00 |TIA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
Natricum Accord 40 blisteris N28; N10; [Healthcare 3/1A/029/G pievieno$ana. Izmainas ietilpst procediira
mg tablets, Tablets, N14; N20; N30; Limited, UK/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
40 mg N56; N60; N98;  |Lielbritanija

N50; N100

32 10-0165 |[Topotecan Accord 4 |[Topotecanum 4 mg/1 vial Stikla |Accord UK/H/1345/00 |IA B.IL.b.2.a S€rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
mg powder for flakons N1 Healthcare 1/1A/005/G pievienoSana. Izmainas ietilpst procedira
concentrate for Limited, UK/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
solution for infusion, Lielbritanija
Powder for
concentrate for
solution for infusion,
4 mg

33 12-0184 |[Topotecan AHCL 1 |Topotecanum 4 mg/4 ml Stikla  [Accord UK/H/4536/00 [IA B.II.b.2.a S&rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; 1 [Healthcare 1/1A/002/G pievienoSana. Izmainas ietilpst procedira
solution for infusion, mg/1 ml Stikla Limited, UK/H/xxxx/1A/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
Concentrate for flakons N1; N5 Lielbritanija

solution for infusion,
1 mg/ml
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34 11-0437 |Clarithromycin Clarithromycinum 500 mg Actavis Group  [PT/H/0432/001 |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€&juma, zalu
Actavis 500 mg PVH/PVDH PTC ehf, Islande |//1B/002 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
prolonged-release aluminija blisteris procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
tablets, Prolonged- N6; N7; N10; N14 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
release tablets, 500 pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
mg ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediras (IE/H/PSUR/0020/002)
klaritromicinam. 4.2. apakSpunkta ieklauta informacija par
lietosanu pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem. 4.3.
apakSpunkta noradits, ka ir kontrindic&ta vienlaiciga lietoSana ar
ticagreloru vai ranolazinu. 4.5. apakSpunkta papildinata
mijiedarbiba ar HMG-CoA reduktazes inhibitoriem (statiniem)
un etravirinu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
35 08-0138 |Nebivolol Actavis 5 |Nebivololum 5 mg PVDH/AI Actavis Group  [DE/H/0979/001|IB C.I.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
mg tablets, Tablets, 5 blisteris N7; N14; [PTC ehf, Islande |/IB/014 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
mg N28; N30; N50; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma

N56; N90; N100;
N500; N10; N20;
N60; N500
(10x50); 5 mg
ABPE konteiners
N7; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N100; N500; N500
(10x50)

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama dro§uma
zinojuma darba dali$anas procediiras (NL/H/PSUR/0029/002)
nebivololam. 4.8 apak$punkta iecklauta blakusparadiba natrene,
pievienota informacija par blakusparadibu zinosanu. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
36 10-0010 [Terbinafine Actavis |Terbinafini 75mg/7,5¢9 Actavis Group  |PT/H/0232/001 [IB B.IL.b.3.z_ Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
10 mg/g cream, hydrochloridum Aluminija tibina  [PTC ehf, Islande |/IB/005/G Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.1I.d.2.d Citas
Cream, 10 mg/g N1; 150 mg/15 g izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
Aluminija tiibina pievienoSana). Grupa ieklauta izmaiga.; IB B.Il.d.1.z Gatava
N1; 300 mg/30 g produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
Aluminija tiibina izmainas. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.II.d.2.d
N1 Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina.; IB
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana.
Tiek pievienota alternativa gatava produkta razoSanas vieta.
37 05-0566 |Neupogen 300 Filgrastimum 300 mcg/0,5 ml Amgen Europe  [UK/H/0019/01 [TA A.8 Izmainas audita datuma, kas apliecina aktivas vielas
micrograms (0,6 Pilnslirce N1; N5 [B.V., Niderlande |0/1A/117 razotdja atbilstibu labas razoSanas prakses prasibam
mg/ml) solution for
injection in a pre-
filled syringe,
Solution for
injection/concentrate
for solution for
infusion, 0,6 mg/ml
38 05-0567 |Neupogen 480 Filgrastimum 480 mcg/0,5 ml Amgen Europe  [UK/H/0019/01 [TA A.8 Izmainas audita datuma, kas apliecina aktivas vielas
micrograms (0,96 Piln$lirce N1; N5 [B.V., Niderlande |1/1A/117 razotdja atbilstibu labas razoSanas prakses prasibam

mg/ml) solution for
injection in a pre-
filled syringe,
Solution for
injection/concentrate
for solution for
infusion, 0,96 mg/ml
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

39 98-0256 |Oxytocin-Grindeks 5 |Oxytocinum 5 1U/1 ml Ampula [AS Grindeks, 98- IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabaSanas
IU/ml solution for N10 Latvija 0256/1B/005/G |laika pagarinaSana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
injection/infusion, datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Solution for Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
injection/infusion, 5 Aktivas vielas oksitocina atkartota testa perioda pagarinasana.;
U/ mi IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu oksitoctnu.

40 10-0466 [Symbicort Turbuhaler |Budesonidum, 160 mcg/4,5 AstraZeneca AB, [SE/H/0229/001 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
160 micrograms/4,5 |Formoteroli fumaras mcg/dose Zviedrija /1A/056/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
micrograms/inhalatio |dihydricus Inhalators N60 (1 x (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
n, inhalation powder, 60); N120 (1 x farmakovigilances sistémas plana. Procediira
Inhalation powder, 120); N120 (2 x SE/H/XXXX/1A/222/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
160 pg/4,5 60); N180 (3 x 60); sist€mas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
pg/inhalation N600 (10 x 60);

N1080 (18 x 60);
N240 (2 x 120);
N360 (3 x 120);
N1200 (10 x 120);
N2160 (18 x 120)

41 99-0386 |Glucose B.Braun 5 % [Glucosum 50 g/1000 ml B.Braun 99- IA B.11.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
solution for infusion, Polietiléna pudele [Melsungen AG, |0386/1A/001/G |minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana ; [A
Solution for infusion, N10; 25 g/500 ml | Vacija B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja

5%

Polietiléna pudele
N10; 17,5 g/250 ml
Polietiléna pudele
N10

minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana ; [A
B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana ; [A
B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

42 99-0387 |Ringer B.Braun Calcii chloridum 1000 ml Polietiléna [B.Braun 99- IA B.I1.e.7.b Iepakojuma komponens$u vai iericu piegadataju (ja
solution for infusion, [dihydricum, Natrii pudele N10; 500 |Melsungen AG, [0387/IA/001/G [minéts dokumentacija) aizsta$ana vai pievienosana ; IA
Solution for infusion [chloridum, Kalii ml Polietiléna Vacija B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja

chloridum pudele N10; 250 minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana ; IA
ml Stikla pudelite B.II.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
N10 minéts dokumentacija) aizstaSana vai pievienosana ; [A
B.II.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
minéts dokumentacija) aizstaSana vai pievienoSana.

43 99-0245 |Ringer-Lactat B. Natrii lactas, Calcii 500 ml Polietiléna [B.Braun 99- IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
Braun solution for chloridum, Kalii flakons N1; N10; [Melsungen AG, |0245/1A/001/G |minéts dokumentacija) aizstaSana vai pievienoSana ; [A
infusion, Solution for |chloridum, Natrii 1000 ml Polietiléna [Vacija B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
infusion chloridum flakons N1; N10 minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana ; [A

B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana ; A
B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana.

44 99-0244 |Sodium chloride Natrii chloridum 4,5 g/500 ml B.Braun 99- IA B.11.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
B.Braun 0,9 % Polietiléna pudele [Melsungen AG, |0244/1A/001/G |minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana ; [A
solution for infusion, N10; 2,25 g/250 ml|Vacija B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja

Solution for infusion,

0,9 %

Polietiléna pudele
N10; 0,9 /100 ml
Polietiléna pudele
N20; 0,45 g/50 ml
Polietiléna pudele
N20; 9 g/1000 ml
Polietiléna pudele
N10

minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana ; A
B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana ; A
B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
45 00-0802 |Sterofundin BG-5 Natrii chloridum, Kalii {1000 ml B.Braun 00- IA B.I1.e.7.b Iepakojuma komponens$u vai iericu piegadataju (ja
solution for infusion, [chloridum, Magnesii  |Plastmasas pudele [Melsungen AG, |0802/1A/001/G |minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana ; IA
Solution for infusion [chloridum N10; 500 ml Vacija B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
hexahydricum, Natrii  |Plastmasas pudele minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana ; IA
dihydrogenophosphas, |N10 B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
Natrii lactas, Glucosum minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana ; IA
monohydratum B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana.
46 07-0154 |Flexbumin 200 g/l Albuminum humanum |20 g/100 ml Baxter AG, SE/H/0714/001 |IB B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoS$anas procesa.
solution for infusion, Polictiléna maisins |Austrija /1B/037
Solution for infusion, N12 (2x6); N12
200 g/l (1x12); N1; 10
2/50 ml Polietiléna
maisins N24
(2x12); N24
(1x24); N1
47 10-0245 |OLIMEL N5E Oleum olivae, Oleum 2000 ml Plastikata [Baxter S.A., FR/H/0419/002 [TIA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
emulsion for Sojae, Alaninum, maisind N4; 1500 |Belgija /IA/018/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira

infusions, Emulsion
for infusions

Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum, Glycinum,
Histidinum, Isoleucinum,
Leucinum, Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas trihydricus,
Natrii glycerophosphas,
Kalii chloridum, Magnesii
chloridum hexahydricum,
Calcii chloridum
dihydricum, Glucosum
anhydricum

ml Plastikata
maisin$ N4; 2500
ml Plastikata
maising N2

FR/H/xxxx/IA/066/G. Registracijas apliecibas ipa$nieka adreses
maina Griekija un Kipra. Bija: Baxter (Hellas) E.ILE.,
Metsovou Str.3, 141 21 N.Herakleio - Attiki, Griekija; bis:
Baxter (Hellas) E.I1.E., Marinou Antypa & Anafis Str.47, 141
21 N.Herakleio - Attiki, Griekija.
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Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

48

10-0245

OLIMEL N5E
emulsion for
infusions, Emulsion
for infusions

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

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

Baxter S.A.,
Belgija

FR/H/0419/002
/1B/015

IB B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai

49

10-0246

OLIMEL N7
emulsion for
infusions, Emulsion
for infusions

Oleum olivae, Oleum
Sojae, Alaninum,
Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum, Glycinum,
Histidinum, Isoleucinum,
Leucinum, Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Glucosum monohydratum

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

Baxter S.A,,
Belgija

FR/H/0419/004
/IA/018/G

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas ietilpst procedira
FR/H/xxxx/IA/066/G. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
maina Griekija un Kipra. Bija: Baxter (Hellas) E.ILE.,
Metsovou Str.3, 141 21 N.Herakleio - Attiki, Griekija; bas:
Baxter (Hellas) E.IL.E., Marinou Antypa & Anafis Str.47, 141
21 N.Herakleio - Attiki, Griekija.
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Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
50 10-0246 |OLIMEL N7 Oleum olivae, Oleum 2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/004 |IB B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
emulsion for Sojae, Alaninum, maisins N4; 1000 |Belgija /1B/015 galaprodukta specifikacijai
infusions, Emulsion  |Argininum, Acidum ml Plastikata
for infusions g‘:‘pf‘;rt:?g,”;' chr’zn - [maisins N6; 1500
utaminicum, Glycinum, o
Histidinum, Isoleucinum, ml P%aftﬁzta
Leucinum, Lysinum, maisis
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Glucosum monohydratum
51 10-0247 |OLIMEL N7E Oleum olivae, Oleum 2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/003 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
emulsion for Soje}e,. Alaninum, maisin$ N4; 1000 [Belgija /1A/018/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
infusions, Emulsion  |Argininum, Acidum ml Plastikata FR/H/xxxx/IA/066/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
for infusions a?p?rtlgurn, Acglum_ maisins N6; 1500 maina Griekija un Kipra. Bija: Baxter (Hellas) E.IL.E.,
E';tTQT:LI;UTSOIeZE:QEQ ml Plastikata Metsovou Str.3, 141 21 N.Herakleio - Attiki, Griekija; bs:
' " |maising N4 Baxter (Hellas) E.ILE., Marinou Antypa & Anafis Str.47, 141

Leucinum, Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas trihydricus,
Natrii glycerophosphas,
Kalii chloridum, Magnesii
chloridum hexahydricum,
Calcii chloridum
dihydricum, Glucosum
monohydratum

21 N.Herakleio - Attiki, Griekija.
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3

4

5

6

7

8

52

10-0247

OLIMEL N7E
emulsion for
infusions, Emulsion
for infusions

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

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

Baxter S.A.,
Belgija

FR/H/0419/003
/1B/015

IB B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai

53

10-0248

OLIMEL N9
emulsion for
infusions, Emulsion
for infusions

Oleum olivae, Oleum
Sojae, Alaninum,
Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum, Glycinum,
Histidinum, Isoleucinum,
Leucinum, Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Glucosum monohydratum

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

Baxter S.A.,
Belgija

FR/H/0419/006
/IA/018/G

IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas ietilpst procediira
FR/H/xxxx/IA/066/G. Registracijas apliecibas ipa$nieka adreses
maina Griekija un Kipra. Bija: Baxter (Hellas) E.ILE.,
Metsovou Str.3, 141 21 N.Herakleio - Attiki, Griekija; bis:
Baxter (Hellas) E.I1.E., Marinou Antypa & Anafis Str.47, 141
21 N.Herakleio - Attiki, Griekija.

16



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
54 10-0248 |OLIMEL N9 Oleum olivae, Oleum 2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/006 |IB B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
emulsion for Sojae, Alaninum, maising N4; 1000 |Belgija /1B/015 galaprodukta specifikacijai
infusions, Emulsion  |Argininum, Acidum ml Plastikata
for infusions asparticum, Acidum maisins N6; 1500
gl.utzfm?lnlcum, Glyc.lnum, ml Plastikata
Histidinum, Isoleucinum, .
Leucinum, Lysinum, maisins N4
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Glucosum monohydratum
55 10-0249 |OLIMEL N9E Oleum olivae, Oleum 1500 ml Maiss N4; [Baxter S.A., FR/H/0419/005 [TIA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
emulsion for Sojae, Alaninum, 1000 ml Maiss N6; |Belgija /1A/018/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira

infusions, Emulsion
for infusions

Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum, Glycinum,
Histidinum, Isoleucinum,
Leucinum, Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas trihydricus,
Natrii glycerophosphas,
Kalii chloridum, Magnesii
chloridum hexahydricum,
Calcii chloridum
dihydricum, Glucosum
monohydratum

2000 ml Maiss N4

FR/H/xxxx/IA/066/G. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
maina Griekija un Kipra. Bija: Baxter (Hellas) E.ILE.,
Metsovou Str.3, 141 21 N.Herakleio - Attiki, Griekija; bs:
Baxter (Hellas) E.IL.E., Marinou Antypa & Anafis Str.47, 141
21 N.Herakleio - Attiki, Griekija.
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56 10-0249 |OLIMEL N9E Oleum olivae, Oleum 1500 ml Maiss N4; |Baxter S.A., FR/H/0419/005 |IB B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
emulsion for Sojae, Alaninum, 1000 ml Maiss N6; |Belgija /1B/015 galaprodukta specifikacijai

infusions, Emulsion
for infusions

Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum, Glycinum,
Histidinum, Isoleucinum,
Leucinum, Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas trihydricus,
Natrii glycerophosphas,
Kalii chloridum, Magnesii
chloridum hexahydricum,
Calcii chloridum
dihydricum, Glucosum
monohydratum

2000 ml Maiss N4
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57 10-0250 |OLIMEL PERI N4E [Oleum olivae, Oleum 2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/001 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
emulsion for Sojae, Alaninum, maisins N4; 1000 |Belgija /IAJ018/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira

infusions, Emulsion
for infusions

Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum, Glycinum,
Histidinum, Isoleucinum,
Leucinum, Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas trihydricus,
Natrii glycerophosphas,
Kalii chloridum, Magnesii
chloridum hexahydricum,
Calcii chloridum
dihydricum, Glucosum
monohydratum

ml Plastikata
maisin$ N6; 1500
ml Plastikata
maisin$ N4; 2500
ml Plastikata
maisin$ N2

FR/H/xxxx/IA/066/G. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses
maina Griekija un Kipra. Bija: Baxter (Hellas) E.ILE.,
Metsovou Str.3, 141 21 N.Herakleio - Attiki, Griekija; bas:
Baxter (Hellas) E.IL.E., Marinou Antypa & Anafis Str.47, 141
21 N.Herakleio - Attiki, Griekija.
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2 3 4 5 6 7 8
58 10-0250 |OLIMEL PERI N4E [Oleum olivae, Oleum 2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/001 |IB B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
emulsion for Sojae, Alaninum, maisins N4; 1000 |Belgija /1B/015 galaprodukta specifikacijai

infusions, Emulsion
for infusions

Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum, Glycinum,
Histidinum, Isoleucinum,
Leucinum, Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas trihydricus,
Natrii glycerophosphas,
Kalii chloridum, Magnesii
chloridum hexahydricum,
Calcii chloridum
dihydricum, Glucosum
monohydratum

ml Plastikata
maisin$ N6; 1500
ml Plastikata
maisin$ N4; 2500
ml Plastikata
maisin$ N2
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59

10-0532

TROXERUTIN
SOPHARMA 300 mg
hard capsules,
Capsules, hard, 300
mg

Troxerutinum

300 mg PVH/AI
blisteris N50

BRIZ SIA,
Latvija

10-
0532/1A/009/G

IA B.IL.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ; IA B.ILe.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro§ana) ; IA B.IL.e.2.c Nebitiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Grupa 10-0532/1A/009/G ieklauta izmaina.;
IA B.IL.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ; IA B.ILe.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro§ana) ; IA B.IL.e.2.c Nebitiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ; IA B.Il.e.2.c Nebutiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitro$ana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitro§ana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana) ; [A B.1l.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana).
Grupa 10-0532/IA/009/G ieklauta izmaina.; IA B.Il.e.2.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteiksana galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai ; IA B.Il.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa 10-0532/IA/009/G
ieklautd izmaina.; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ;
IA B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra svitro§ana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa 10-
0532/1A/009/G ieklauta izmaina.; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana
no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). Grupa 10-0532/IA/009/G ieklauta izmaina.; IA B.1l.e.2.c Nebutiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitro$ana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana) ; [A B.1l.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana)

60

10-0532

TROXERUTIN
SOPHARMA 300 mg
hard capsules,
Capsules, hard, 300
mg

Troxerutinum

300 mg PVH/AI
blisteris N50

BRIZ SIA,
Latvija

10-
0532/1A/004

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
trokserutina sertifikats no jauna razotaja.
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61 10-0532 |TROXERUTIN Troxerutinum 300 mg PVH/AI BRIZ SIA, 10-0532/1B/007|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
SOPHARMA 300 mg blisteris N50 Latvija Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija noforméti atbilstosi
hard capsules, pédgjai Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai, veiktas
Capsules, hard, 300 redakcionalas izmainas, pievienota informacija par
mg blakusparadibu zinosSanu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija

saskanoti.

62 07-0328 |Fluconazole Claris 2 |Fluconazolum 200 mg/100 ml Claris UK/H/0871/00 |IA B.IL.b.2.a S&rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
mg/ml solution for Flakons N1; 200 |Lifesciences 1/1A/014 pievienosSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
infusion, Solution for mg/100 ml PVH  |(UK) Limited,
infusion, 2 mg/ml nesatuross Lielbritanija

polipropiléna maiss
N1

63 12-0205 |Levofloxacin Claris 5 |Levofloxacinum 500 mg/100 ml Claris UK/H/1976/00 |IB B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
mg/ml solution for PVH nesaturo$s Lifesciences 1/1B/001 izmainas
infusion, Solution for maiss N1; N5; (UK) Limited,
infusion, 5 mg/ml N10; 500 mg/100 |Lielbritanija

ml Stikla pudele
N1; N10; N5

64 09-0146 |Propofol Claris 10 Propofolum 500 mg/50 mi Claris NL/H/1268/001|11 B.IL.b.3.b. Batiskas izmainas gatava produkta, tai skaita
mg/ml emulsion for Stikla flakons N1; |Lifesciences /11/004 gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
injection or infusion, 200 mg/20 ml (UK) Limited, procesa, kas var butiski ietekmé&t zalu kvalitati, droSumu un
Emulsion for Stikla flakons N1; [Lielbritanija iedarbigumu
injection or infusion, 100 mg/10 ml
10 mg/ml Stikla flakons N1;

1000 mg/100 ml
Stikla flakons N1

65 09-0387 |Egitromb 75 mg film- [Clopidogrelum 75 mg Eqis HU/H/0206/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals |1/1B/021 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 75 mg blisteris N28; N84; [PLC, Ungarija mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

N100

produktam veiktu tadu paSu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
drosuma informacija saskana ar atsauces zalem Plavix. 4.4.
apaks$punkta ieklauts bridinajums par krusteniskam alergiskam
reakcijam. 4.5 apakSpunkta papildinata mijiedarbiba ar
selektTviem serotonina atpakalsaistes inhibitoriem. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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66 09-0129 |Grimodin 600 mg Gabapentinum 600 mg Egis PT/H/0211/001 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
film-coated tablets, PVH/PVDH Pharmaceuticals |/I1A/012 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
Film-coated tablets, aluminija blisteris [PLC, Ungarija maina Ungarija. Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., Kereszturi ut
600 mg N10; N60; N50; 30-38, 1106 Budapest, Ungarija; biis:EGIS Gyogyszergyar Zrt.,
N100; N120 Kereszturi ut 30-38, 1106 Budapest, Ungarija.
67 09-0130 |Grimodin 800 mg Gabapentinum 800 mg Eqis PT/H/0211/002 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
film-coated tablets, PVH/PVDH Pharmaceuticals |/I1A/012 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
Film-coated tablets, aluminija blisteris [PLC, Ungarija maina Ungarija. Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., Kereszturi ut
800 mg N10; N60; N50; 30-38, 1106 Budapest, Ungarija; biis:EGIS Gyogyszergyar Zrt.,
N100; N120 Kereszturi ut 30-38, 1106 Budapest, Ungarija.
68 12-0271 [Telmisartan Egis 20 |Telmisartanum 20 mg Al/Al Egis UK/H/5090/00 [IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
mg film-coated blisteris N14; N15; |Pharmaceuticals |1/IA/006 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
tablets, Film-coated N28; N30; N56; PLC, Ungarija izmainas
tablets, 20 mg N60; N84; N90;
N98
69 12-0272 |[Telmisartan Egis 40 |Telmisartanum 40 mg Al/Al Egis UK/H/5090/00 [IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
mg film-coated blisteris N14; N15; |Pharmaceuticals |2/IA/006 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
tablets, Film-coated N28; N30; N56; PLC, Ungarija izmainas
tablets, 40 mg N60; N84; N9O;
N98
70 12-0273 [Telmisartan Egis 80 |Telmisartanum 80 mg Al/Al Egis UK/H/5090/00 [IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
mg film-coated blisteris N14; N15; |Pharmaceuticals |3/IA/006 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
tablets, Film-coated N28; N30; N56;  |PLC, Ungarija izmainas
tablets, 80 mg N60; N84; N9O;
N98
71 05-0547 |Strattera 10 mg hard |Atomoxetinum 10 mg Blisteris N7;|Eli Lilly Holdings| UK/H/0686/00 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 2/1A/044/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

hard, 10 mg

Lielbritanija

izlaidi atbildiga raZotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota kvalitatates
kontroles vieta un iepakoSanas vietas.; IA B.Il.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota
sekundaras iepakoSanas vieta.
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72 08-0155 |Strattera 100 mg hard | Atomoxetinum 100 mg Blisteris  |Eli Lilly Holdings|UK/H/0686/00 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
capsules, Capsules, N7; N14; N28; Limited, 8/1A/045 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
hard, 100 mg N56 Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota kvalitatates
kontroles vieta.

73 05-0548 |Strattera 18 mg hard |Atomoxetinum 18 mg Blisteris N7;|Eli Lilly Holdings|UK/H/0686/00 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 3/1A/I044/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
hard, 18 mg Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota kvalitatates
kontroles vieta un iepako$anas vietas.; IA B.Il.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.

74 05-0549 |Strattera 25 mg hard |Atomoxetinum 25 mg Blisteris N7;|Eli Lilly Holdings|UK/H/0686/00 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 4/1A/044/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
hard, 25 mg Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota kvalitatates
kontroles vieta un iepako$anas vietas.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.

75 05-0550 |Strattera 40 mg hard |Atomoxetinum 40 mg Blisteris N7; [Eli Lilly Holdings|UK/H/0686/00 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 5/1A/044/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

hard, 40 mg

Lielbritanija

izlaidi atbildiga raZotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota kvalitatates
kontroles vieta un iepakosSanas vietas.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota
sekundaras iepakoSanas vieta.

24




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

76 05-0551 |Strattera 60 mg hard |Atomoxetinum 60 mg Blisteris N7;|Eli Lilly Holdings|UK/H/0686/00 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 6/1A/044/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
hard, 60 mg Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota kvalitatates
kontroles vieta un iepakoSanas vietas.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.

77 08-0154 |Strattera 80 mg hard |Atomoxetinum 80 mg Blisteris N7;|Eli Lilly Holdings| UK/H/0686/00 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
capsules , Capsules, N14; N28; N56 Limited, 7/1A/045 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
hard, 80 mg Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota kvalitatates
kontroles vieta.

78 12-0264 |[Testim 50 mg Testosteronum 50 mg Aluminija  |Ferring Ladkkeet |UK/H/0645/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai
transdermal gel, tabina N7; N14;  |Oy, Somija 1/1A/048 adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas ipa$nicka
Transdermal gel, 50 N30; N90 nosaukums Kipra. Bija: Ferring Hellas SA, 3 Gyzi str., GR 151

mg

25, Marousi, Griekija; bts: Ferring Hellas MEPE, 3 Gyzi str.,
GR 151 25, Marousi, Griekija.
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79 08-0181 |SmofKabiven Central [L-Alaninum, L- 1970 ml Excel Fresenius Kabi  [SE/H/0792/001 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
emulsion for infusion, |Argininum, Glycinum, L- [maiss N2; N1; AB, Zviedrija /IAJ070/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
Emulsion for Histidinum, L- . 2463 ml Biofine SE/H/xxxx/IA/227/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
infusions isoleucinum, L-Leucinum, | aicq N1: N3; 493 maina Belgija un Niderlandé. Belgija - bija: Fresenius Kabi
k/lele_t{\?l)nnl:nmunl; L ml Biofine maiss n.v./s.a.Belgium, Molenberglei 7, 2627 Schelle, Belgija; bas:
Phenylalanim;m, L- N1; N6; 2463 ml Fresenius Kabi n.v./s.a.Belgium, Brandekensweg 9, 2627
Prolinum, L-Serinum, Excel maiss N2; Schelle, Belgija. Niderlandg - bija: Fresenius Kabi Nederland
Taurinum, L-Threoninum, [N1; 1970 ml BV, Molenberglei 7, 2627 Schelle, Belgija; bis: Fresenius Kabi
L-Tryptophanum, L- Biofine maiss N1; Nederland BV, Amersfoortseweg 10E, 3705GJ Zeist,
Tyrosinum, L-Valinum,  [N4; 1477 ml Excel Niderlande.
Calcii chloridum, Natrii ~ [maiss N1; N4; 986
glycerophosphas, ml Excel maiss N1;
Magnesii sulfas, Kalii N4: 986 ml Biofine
chloridum, Natrii acetas, maiss N1: N4:
Zir_1ci sulfas, GIu_cosum, 1477 ml I’Biofi,ne
Soiae oleum raffinatum, .
Triglycerida saturata maiss N1; N4
media, Olivae oleum
raffinatum, Piscis oleum
omega-3 acidis abundans
80 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Excel Fresenius Kabi  [SE/H/0792/002 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Electrolyte Free Avrgininum, Glycinum, L- |maiss N1; N2; AB, Zviedrija /IAJ070/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
Central emulsion for [Histidinum, L- _ 2463 ml Biofine SE/H/xxxx/IA/227/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
infusion, Emulsion lsoleuglnum, L-Leucinum, | yaiss N3; N1; maina Belgija un Niderland€. Belgija - bija: Fresenius Kabi
for infusions L-Lysinum, L- 2463 ml Excel n.v./s.a.Belgium, Molenberglei 7, 2627 Schelle, Belgija; bis:

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-Serinum,
Taurinum, L-Threoninum,
L-Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-Valinum,
Glucosum, Soiae oleum
raffinatum, Triglycerida
saturata media, Olivae
oleum raffinatum, Piscis
oleum omega-3 acidis
abundans

maiss N1; N2; 986
ml Excel maiss N4;
N1; 493 ml Biofine
maiss N1; N6;
1970 ml Biofine
maiss N4; N1;
1477 ml Biofine
maiss N1; N4; 986
ml Biofine maiss
N1; N4; 1477 ml

Excel maiss N1;
N4

Fresenius Kabi n.v./s.a.Belgium, Brandekensweg 9, 2627
Schelle, Belgija. Niderlandg - bija: Fresenius Kabi Nederland
BV, Molenberglei 7, 2627 Schelle, Belgija; bus: Fresenius Kabi
Nederland BV, Amersfoortseweg 10E, 3705GJ Zeist,
Niderlande.
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81 09-0020 |SmofKabiven Glucosum monohydratum,| 1206 ml Excel Fresenius Kabi  [SE/H/0861/001 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Peripheral emulsion L-A.Ia.ninum, L- maiss N1: N4; AB, Zviedrija /IA/068/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
for infusion, Argininum, Glycinum, L- 11904 m| Biofine SE/H/xxxx/IA/227/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
Emulsion for Histidinum, L-— |;y5ies N4: N1 maina Belgija un Niderlandé. Belgija - bija: Fresenius Kabi
infusions :ff)llel;icrzzl;]m,Llj-Leu0|num, 1904 ml Excel n.v./s.a.Belgium, Molenberglei 7, 2627 Schelle, Belgija; bas:
Met{wioninu'm, L- maiss N1; N3; Fresenius Kabi n.v./s.a.Belgium, Brandekensweg 9, 2627
Phenylalaninum, L- 1448 ml Excel Schelle, Belgija. Niderlandg - bija: Fresenius Kabi Nederland
Prolinum, L-Serinum, maiss N1; N4; BV, Molenberglei 7, 2627 Schelle, Belgija; bis: Fresenius Kabi
Taurinum, L-Threoninum, [1448 ml Biofine Nederland BV, Amersfoortseweg 10E, 3705GJ Zeist,
L-Tryptophanum, L- maiss N1; N4; Niderlande.
Tyrosinum, L-Valinum, |1206 ml Biofine
Calcii chloridum maiss Nl, N4
dihydricum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas
heptahydricus, Kalii
chloridum, Natrii acetas
trihydricus, Zinci sulfas,
Soiae oleum raffinatum,
Triglycerida saturata
media, Olivae oleum
raffinatum, Piscis oleum
omega-3 acidis abundans
82 05-0116 |SMOFlipid 20 % Soiae oleum raffinatum, |20 %/100 ml Fresenius Kabi  |SE/H/0421/001 |TIA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
emulsion for infusion, | Triglycerida saturata  |Dubultmaiss N10; |AB, Zviedrija /1A/026/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira

Emulsion for
infusions, 20 %

media, Piscis oleum
omega-3 acidis
abundans, Olivae oleum
raffinatum

20 %/500 ml
Dubultmaiss N12;
20 %/250 ml
Dubultmaiss N10;
20 %/100 ml Stikla
pudele N10; 20
%/500 ml Stikla
pudelite N10; 20
%/250 ml Stikla
pudele N10

SE/H/xxxx/1A/227/G. Registracijas apliecibas ipa$nieka adreses
maina Belgija un Niderlandg. Belgija - bija: Fresenius Kabi
n.v./s.a.Belgium, Molenberglei 7, 2627 Schelle, Belgija; bis:
Fresenius Kabi n.v./s.a.Belgium, Brandekensweg 9, 2627
Schelle, Belgija. Niderlandg - bija: Fresenius Kabi Nederland
BV, Molenberglei 7, 2627 Schelle, Belgija; bus: Fresenius Kabi
Nederland BV, Amersfoortseweg 10E, 3705GJ Zeist,
Niderlande.
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83 09-0122 |lIrinotecan Fresenius |lrinotecani 40 mg/2 ml Stikla [Fresenius Kabi  |UK/H/1125/00 |IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana vai
20 mg/ml concentrate |hydrochloridum flakons N1; 500  [Oncology Plc., |1/1A/018/G pievienoSana. Izmainas ietilpst procedira
for solution for trihydricum mg/25 ml Stikla  [Lielbritanija UK/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
infusion, Concentrate flakons N1; 100
for solution for mg/5 ml Stikla
infusion, 20 mg/ml flakons N1; 300
mg/15 ml Stikla
flakons N1
84 09-0122 |lIrinotecan Fresenius [lrinotecani 40 mg/2 ml Stikla [Fresenius Kabi  [UK/H/1125/00 |IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
20 mg/ml concentrate [hydrochloridum flakons N1; 500  |Oncology Plc., |1/IB/020/G produkta razoSana izmantota starpprodukta razosanas procesa.
for solution for trihydricum mg/25 ml Stikla  [Lielbritanija Citas izmainas ; IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai
infusion, Concentrate flakons N1; 100 skaita gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta
for solution for mg/5 ml Stikla raZzoSanas procesa. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IB
infusion, 20 mg/ml flakons N1; 300 B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
mg/15 ml Stikla s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas. Grupa icklauta
flakons N1 izmaina. Tiek pievienots papildu s€rijas apjoms.
85 14-0038 |Topotecan Kabi 1 Topotecanum 1 mg/1 ml Stikla  |Fresenius Kabi  |UK/H/2113/00 [II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; 4 [Oncology Plc., |2/DC/11/001 Iesniegts Riska parvaldibas plans.
solution for infusion, mg/4 ml Stikla Lielbritanija
Concentrate for flakons N1; N5
solution for infusion,
1 mg/ml
86 08-0021 |FerroLogic 20 mg/ml |Ferri (111) hydroxidum 100 mg/5 ml Fresenius SE/H/0627/001 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
solution for injection [sacchari complex Ampula N5; N50 [Medical Care /1A/008 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

or concentrate for
solution for infusion,
Solution for injection
or concentrate for
solution for infusion,
20 mg/ml

Nephrologica
Deutschland
GmbH, Vacija

izlaidi atbildiga raZotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs.
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87 11-0331 |[Buprenorphine G.L. |Buprenorphinum 2 mg Al/Al G.L. Pharma DE/H/2804/001|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklautas
Pharma 2 mg blisteris N7; N10; |GmbH, Austrija |/IB/001/G izmainas. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas
sublingual tablets, N28; N30; 2 mg Igaunija no Buprenorphine G.L. uz Bupensan.; IB A.2.b Zalu
Sublingual tablets, 2 PVH/PVdH/PVH- nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Zalu
mg Al blisteris N7; nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Lietuva no

N10; N28; N30 Buprenorphine G.L. Pharma uz Bupensan.; IB A.2.b Zalu
nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Zalu
nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Norvégija no
Bupensan uz Buprenorphine G.L. Pharma.; IB A.2.b Zalu
nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Zalu
nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Zviedrija no
Buprenorphine G.L. uz Buprenorphine G.L. Pharma.

88 11-0331 |Buprenorphine G.L. |[Buprenorphinum 2 mg Al/Al G.L. Pharma DE/H/2804/001|1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
Pharma 2 mg blisteris N7; N10; |GmbH, Austrija |/11/003/G (tostarp aizstasana vai pievienoSana) ; IB B.II.d.1.c Jauna
sublingual tablets, N28; N30; 2 mg specifikacijas parametra pievienoSana ar atbilsto$u testa metodi.
Sublingual tablets, 2 PVH/PVdH/PVH- Grupa ieklauta izmaina.; I B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz
mg Al blisteris N7; gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem.

N10; N28; N30

89 11-0332 |[Buprenorphine G.L. |Buprenorphinum 4 mg Al/Al G.L. Pharma DE/H/2804/002|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklautas
Pharma 4 mg blisteris N7; N10; |GmbH, Austrija |/IB/001/G izmainas. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas
sublingual tablets, N28; N30; 4 mg Igaunija no Buprenorphine G.L. uz Bupensan.; IB A.2.b Zalu
Sublingual tablets, 4 PVH/PVdH/PVH- nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Zalu
mg Al blisteris N7; nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Lietuva no

N10; N28; N30 Buprenorphine G.L. Pharma uz Bupensan.; IB A.2.b Zalu

nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Zalu
nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Norvégija no
Bupensan uz Buprenorphine G.L. Pharma.; IB A.2.b Zalu
nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Zalu
nosaukuma maina. Citas valstls mainas: Mainas Zviedrija no
Buprenorphine G.L. uz Buprenorphine G.L. Pharma.
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90 11-0332 |[Buprenorphine G.L. |Buprenorphinum 4 mg Al/AI G.L. Pharma DE/H/2804/002|1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
Pharma 4 mg blisteris N7; N10; |GmbH, Austrija |/11/003/G (tostarp aizstasana vai pievienoSana) ; IB B.II.d.1.c Jauna
sublingual tablets, N28; N30; 4 mg specifikacijas parametra pievienoSana ar atbilsto$u testa metodi.
Sublingual tablets, 4 PVH/PVdH/PVH- Grupa ieklauta izmaipa.; IT B.I1.d.1.e Izmainas, kas atticcas uz
mg Al blisteris N7; gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem.
N10; N28; N30
91 11-0333 [Buprenorphine G.L. |Buprenorphinum 8 mg G.L. Pharma DE/H/2804/003] IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa icklautas
Pharma 8 mg PVH/PVdH/PVH- |GmbH, Austrija |/IB/001/G izmainas. Zalu nosaukuma maina. Citas valstls mainas: Mainas
sublingual tablets, Al blisteris N7; Igaunija no Buprenorphine G.L. uz Bupensan.; IB A.2.b Zalu
Sublingual tablets, 8 N10; N28; N30; 8 nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Zalu
mg mg Al/Al blisteris nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Lietuva no
N7; N10; N28; Buprenorphine G.L. Pharma uz Bupensan.; IB A.2.b Zalu
N30 nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Zalu
nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Norvégija no
Bupensan uz Buprenorphine G.L. Pharma.; IB A.2.b Zalu
nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Zalu
nosaukuma maina. Citas valstls mainas: Mainas Zviedrija no
Buprenorphine G.L. uz Buprenorphine G.L. Pharma.
92 11-0333 |[Buprenorphine G.L. |Buprenorphinum 8 mg G.L. Pharma DE/H/2804/003|1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
Pharma 8 mg PVH/PVdH/PVH- |GmbH, Austrija |/11/003/G (tostarp aizstasana vai pievienoSana) ; IB B.II.d.1.c Jauna
sublingual tablets, Al blisteris N7; specifikacijas parametra pievienoSana ar atbilsto$u testa metodi.

Sublingual tablets, 8
mg

N10; N28; N30; 8
mg Al/Al blisteris
N7; N10; N28;
N30

Grupa ieklauta izmaina.; II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz
gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem.
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93

99-0516

Diltiazem Lannacher
180 mg prolonged-
release tablets,
Prolonged-release
tablets, 180 mg

Diltiazemi
hydrochloridum

180 mg PVH/AI
blisteris N30

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

99-
0516/1A/003/G

IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sérijas
parbaudes vieta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€mas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sist€émas plana. ; IA B.IL.b.2.c1 Par
importéSanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H.,
Schlossplatz 1, Lannach, A-8502, Austrija; bus: G.L. Pharma GmbH,
Schlossplatz 1, Lannach, A-8502, Austrija.

94

99-0515

Diltiazem Lannacher
90 mg prolonged-
release tablets,
Prolonged-release
tablets, 90 mg

Diltiazemi
hydrochloridum

90 mg PVH/AI
blisteris N20; N50

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

99-
0515/1A/003/G

IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas
parbaudes vieta.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas
kopsavilkuma ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. ; [A B.IL.b.2.c1 Par
import&Sanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoS$ana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija:
Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Schlossplatz 1, Lannach, A-
8502, Austrija; bus: G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1,
Lannach, A-8502, Austrija.
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95 07-0298 |Cipralex 10 mg film- |Escitalopramum 10 mg H. Lundbeck A/S,|SE/H/0278/002 [IB B.IL.b.1.¢ Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/Al  Danija /1B/077 razo$anas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli,
coated tablets, 10 mg blisteris (caurspidigs) primaro un sekundaro iepako$anu, aizstaana vai pievieno$ana.
N14; N28; NS6; Tiek aizstats razotajs.
N98; N49 (49x1);
N100 (100x1); N500
(500x1); N56 (56x1);
N98 (98x1); 10 mg
ABPE traucins N100;
N200; 10 mg
Polipropiléna
traucins N100; N200;
10 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris (balts) N14;
N20; N28; N50;
N100; N200
96 11-0003 |Diphereline 22,5 mg |Triptorelinum 22,5 mg Flakons, [lpsen Pharma DE/H/0492/002|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
powder and solvent ampula, lirce un 2 [SAS, Francija /1A/052/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
for suspension for adatas N1 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
prolonged-release farmakovigilances sistémas plana. Procedara
injection, Powder and DE/H/XXXX/1A/0629/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
solvent for suspension sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
for prolonged-release
injection, 22,5 mg
97 13-0059 |Atordapin 10 mg/10 |Amlodipinum, 10 mg/10 mg KRKA, d.d., S1/H/0142/002/ |T1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg film-coated Atorvastatinum OPA/AI/PVH/AI  [Novo mesto, 1A/001 testa procediira.
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Slovénija
tablets, 10 mg/10 mg N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N100
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98 14-0133 |Atordapin 5 mg+10 |Amlodipinum, 5 mg/10 mg KRKA, d.d., SI/H/0142/003/ [IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg film-coated Atorvastatinum OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 1A/001 testa procedara.
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; [Slovénija
tablets, 5 mg+10 mg N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N100
99 14-0074 |Tenloris 100 mg/10 [Losartanum kalicum, {100 mg/10 mg KRKA, d.d., HU/H/0350/00 |IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
mg film-coated Amlodipinum OPA/AI/PVH/AI  [Novo mesto, 4/1B/003 s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas. Tiek palielinats
tablets, Film-coated blisteris N28; N30; |Sloveénija s€rijas apjoms.
tablets, 100 mg/10 mg N56; N60; N84;
N90
100 14-0073 |Tenloris 100 mg/5 mg|Losartanum kalicum,  [100 mg/5 mg KRKA, d.d., HU/H/0350/00 |IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta sérijas apjoma (tostarp
film-coated tablets, |Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 3/1B/003 s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas. Tiek palielinats
Film-coated tablets, blisteris N28; N30; |Sloveénija s€rijas apjoms.
100 mg/5 mg N56; N60; N84;
N90
101 14-0072 |Tenloris 50 mg/10 mg|Losartanum kalicum, |50 mg/10 mg KRKA, d.d., HU/H/0350/00 |IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta sérijas apjoma (tostarp
film-coated tablets, |Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 2/1B/003 s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas. Tiek palielinats
Film-coated tablets, blisteris N28; N30; |Slovénija s€rijas apjoms.
50 mg/10 mg N56; N60; N84;
N90
102 14-0071 [Tenloris 50 mg/5 mg |Losartanum kalicum, 50 mg/5 mg KRKA, d.d., HU/H/0350/00 |IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta sérijas apjoma (tostarp
film-coated tablets, |Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 1/1B/003 s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas. Tiek palielinats
Film-coated tablets, blisteris N28; N30; |Slovénija s€rijas apjoms.
50 mg/5 mg N56; N60; N84;
N90
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103 00-0664 |Teotard 200 mg Theophyllinum 200 mg PVH/AI  |KRKA, d.d., 00- IA B.IL.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizsta$ana vai
prolonged-release blisteris N40 Novo mesto, 0664/1B/002/G |pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.; IB
capsules, hard , Slovenija B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
Prolonged release razo$anas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli,
capsules, hard, 200 primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienosana.
mg Tiek pievienots razotajs.; IA B.Il.b.2.a Sérijas

parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
00-0664/1B/002/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota sé€rijas
parbaudes vieta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa 00-0664/1B/002/G ieklauta
izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.

104 00-0665 |Teotard 350 mg Theophyllinum 350 mg PVH/AI KRKA, d.d., 00- IA B.I1.b.1.b Primaras iepakos$anas vietas aizstasana vai
prolonged-release blisteris N40 Novo mesto, 0665/1B/002/G |pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.; IB
capsules, hard , Slovénija B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
Prolonged release razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,
capsules, hard, 350 primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienosana.
mg Tiek pievienots razotajs.; IA B.Il.b.2.a Serijas

parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
00-0665/1B/002/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota sé€rijas
parbaudes vieta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa 00-0665/1B/002/G ieklauta
izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.

105 98-0280 |Ferrum Lek 50 mg/ml |Ferri (111) hydroxidum |100 mg/2 ml Lek 98-0280/1B/008(IB C.I.12 Melna simbola un paskaidrojumu par zalem
solution for injection, [cum dextranum Ampula N5; N50 [Pharmaceuticals ieklauSana vai dz&Sana to zalu saraksta, kuram pieméro papildu
Solution for injection, d.d., Slovénija uzraudzibu.. Melna simbola pievienoSana un paskaidrojuma par
50 mg/ml zalu ieklausanu to zalu saraksta, kuram pieméro papildu

uzraudzibu, lai iesp&jami atri identificétu jaunako informaciju
par $o zalu droSumu.

106 10-0459 |Medikinet 10 mg Methylphenidati 10 mg PVH/PVDH |Medice DE/H/2222/002|1A C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Tablets, 10  [hydrochloridum aluminija blisteris |Arzneimittel /IA/630/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

mg

N28; N30

Putter GmbH &
Co.KG, Vacija

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Procedira
DE/H/XXXX/1A/630/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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107 10-0460 [Medikinet 20 mg Methylphenidati 20 mg Medice DE/H/2222/003|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Tablets, 20  |hydrochloridum PVDH/PE/PVHI/AI |Arzneimittel /1A/630/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg blisteris N28; N30 [Putter GmbH & (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

Co.KG, Vacija farmakovigilances sist€mas plana. Procedtira
DE/H/XXXX/TA/630/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

108 10-0447 [Medikinet 5 mg Methylphenidati 5 mg Medice DE/H/2222/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Tablets, 5 mg [hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Arzneimittel /IA/I630/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas

blisteris N28; N30 [Putter GmbH & (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Co.KG, Vacija farmakovigilances sistémas plana. Procedtira
DE/H/XXXX/1A/630/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistemas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

109 10-0461 [Medikinet XL 10 mg |Methylphenidati 10 mg PVH/PVDH |Medice DE/H/2223/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris [Arzneimittel /1A/630/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
capsules, hard, N28; N30 Putter GmbH & (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Prolonged release Co.KG, Vacija farmakovigilances sistémas plana. Procediira
capsules, hard, 10 mg DE/H/XXXX/1A/630/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances

sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

110 10-0462 |Medikinet XL 20 mg |Methylphenidati 20 mg PVH/PVDH [Medice DE/H/2223/003|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris |Arzneimittel /IDC/1A/630/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
capsules, hard, N28; N30 Putter GmbH & (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Prolonged release Co.KG, Vacija farmakovigilances sistémas plana. Procedura
capsules, hard, 20 mg DE/H/XXXX/1A/630/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances

sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

111 10-0463 [Medikinet XL 30 mg |Methylphenidati 30 mg PVH/PVDH |Medice DE/H/2223/004|1A C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris [Arzneimittel /1A/630/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
capsules, hard, N28; N30 Putter GmbH & (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Prolonged release Co.KG, Vacija farmakovigilances sisteémas plana. Procediira
capsules, hard, 30 mg DE/H/XXXX/IA/630/G iek]autas izmainas. Farmakovigilances

112 10-0464 [Medikinet XL 40 mg |Methylphenidati 40 mg PVH/PVDH [Medice DE/H/2223/005|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris |Arzneimittel /IAI630/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas

capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 40 mg

N28; N30

Putter GmbH &
Co.KG, Vacija

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Procediira
DE/H/XXXX/TA/630/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

35




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

113 10-0448 [Medikinet XL 5 mg |Methylphenidati 5 mg PVH/PVDH [Medice DE/H/2223/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris [Arzneimittel /1A/630/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
capsules, hard, N28; N30 Putter GmbH & (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Prolonged release Co.KG, Vacija farmakovigilances sistémas plana. Procedara
capsules, hard, 5 mg DE/H/XXXX/1A/630/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances

sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

114 99-0011 |Concor 10 mg film- |Bisoprololi fumaras 10 mg PVH/AI Merck KGaA, 99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- blisteris N30; N50; [Vacija 0011/IA/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 10 mg N100; 10 mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

PVH/AI farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
kalendarais pamatlictas (PSMF) ievieSana.
blisteris N28

115 99-0010 |Concor 5 mg film- Bisoprololi fumaras 5 mg PVH/AI Merck KGaA, 99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- kalendarais Vacija 0010/1A/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
coated tablets, 5 mg blisteris N28; 5 mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

PVH/AI blisteris farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
N30; N50; N100 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

116 02-0168 |Concor COR 2,5 mg |Bisoprololi fumaras 2,5 mg Blisteris Merck KGaA, 02- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
film-coated tablets, N30; N100 Vacija 0168/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Film-coated tablets, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
2,5 mg farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

117 02-0169 |Concor COR 5 mg Bisoprololi fumaras 5 mg Blisteris N30; [Merck KGaA, 02- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
film-coated tablets, N100 Vacija 0169/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Film-coated tablets, 5 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

118 96-0225 |Encephabol 100 mg/5 |Pyritinoli 4 g/200 ml Stikla [Merck KGaA, 96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
ml oral suspension, |dihydrochloridum pudele Vacija 0225/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Oral suspension, 100 |monohydricum (dzintarkrasas) N1 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

mg/5 ml

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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119 96-0325 |Euthyrox 100 Levothyroxinum 100 pg PP/Al Merck KGaA, 96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
micrograms tablets, |natricum blisteris N50; Vacija 0325/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Tablets, 100 pg N100; 100 ug (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
PVH/AI blisteris farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
N50; N100 pamatlietas (PSMF) ievieSana.
120 10-0255 |Euthyrox 25 Levothyroxinum 25 ng PVH/AL Merck KGaA, 10- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
microgram tablets, natricum blisteris N50; Vacija 0255/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Tablets, 25 pg N100; N90; 25 ng (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
PP/AI blisteris farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
N50; N100; N90 pamatlietas (PSMF) ievieSana.
121 03-0490 |Lodoz 10 mg/6,25 mg|Bisoprololi fumaras, 10 mg/6,25 mg Merck KGaA, 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
film-coated tablets, [Hydrochlorothiazidum |PVH/AI blisteris [Vacija 0490/1A/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
Film-coated tablets, N30; N50; N60; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
10 mg/6,25 mg N90; N100; 10 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
mg/6,25 mg PP/AI pamatlietas (PSMF) ievieSana.
blisteris N30; N50;
N60; N90; N100
122 03-0488 |Lodoz 2,5 mg/6,25 Bisoprololi fumaras, 2,5 mg/6,25 mg Merck KGaA, 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg film-coated Hydrochlorothiazidum [PP/AI blisteris Vacija 0488/1A/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Film-coated N30; N50; N60; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 2,5 mg/6,25 N90; N100; 2,5 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg mg/6,25 mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.
PVH/AI blisteris
N30; N50; N60;
N90; N100
123 03-0489 |Lodoz 5 mg/6,25 mg |Bisoprololi fumaras, 5 mg/6,25 mg Merck KGaA, 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
film-coated tablets, |Hydrochlorothiazidum |PP/Al blisteris Vacija 0489/1A/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Film-coated tablets, 5 N30; N50; N60; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/6,25 mg N90; N100; 5 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
mg/6,25 mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.
PVH/AI blisteris
N30; N50; N60;
N90; N100
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124 98-0828 |Vigantol Oel 0,5 Cholecalciferolum 5 mg/10 ml Stikla [Merck KGaA, 98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/ml oral drops, pudelite (briina) N1|Vacija 0828/IA/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution, Oral (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution, 0,5 mg/ml farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

125 02-0183 |Saizen 8 mg Somatropinum 8 mg Flakons N1; [Merck Serono 02- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
click.easy powder and N5 S.p.A., Italija 0183/11/008/G |vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par serijas
solvent for solution izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
for injection, Powder uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
and solvent for svitro$ana (ja minéta dokumentacija) ; II B.IL.b.2.b
solution for injection, Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu sérijas
8 mg parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienosana un kaut

viena izmantota parbaudes/testa metode ir
biologiska/imunologiska metode.

126 11-0140 |[Concor ASA 10 Bisoprololi fumaras, 10 mg/75 mg Merck Serono UK/H/3451/00 |11 C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
mg/75 mg capsules, [Acidum PVH/Aclar/PVH/A|SIA, Latvija 2/11/014 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
hard, Hard capsules, [acetylsalicylicum | blisteris N7; N10; un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI
10 mg/75 mg N14; N20; N28; iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade

N30; N50; N56; pieprasa butiska novert€juma veiksanu. Iesniegts jauns Riska
N84; N98; N100 parvaldibas plans.

127 11-0141 |[Concor ASA 5 mg/75 |Bisoprololi fumaras, 5 mg/75 mg Merck Serono UK/H/3451/00 |11 C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
mg capsules, hard, Acidum PVH/Aclar/PVH/A|SIA, Latvija 1/11/014 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
Hard capsules, 5 acetylsalicylicum I blisteris N7; N10; un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI
mg/75 mg N14; N20; N28; iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade

N30; N50; N56; pieprasa butiska novert€juma veiksanu. Iesniegts jauns Riska
N84; N98; N100 parvaldibas plans.

128 01-0213 |Clarinase 10 mg/240 |Loratadinum, 10 mg/240 mg Merck Sharp & |01- IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
mg prolonged-release |Pseudoephedrini sulfas |PVH/PE/Aclar/alu |Dohme B.V., 0213/IA/007  |izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
tablets, Prolonged- minija blisteris N7 [Niderlande (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

release tablets, 10
mg/240 mg

nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats
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129 01-0213 |Clarinase 10 mg/240 |Loratadinum, 10 mg/240 mg Merck Sharp & |01- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg prolonged-release |Pseudoephedrini sulfas [PVH/PE/Aclar/alu |Dohme B.V., 0213/1A/006 |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- minija blisteris N7 [Niderlande izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 10 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/240 mg Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu loratadins.
130 98-0215 |Claritine 1 mg/ml Loratadinum 120 mg/120 ml Merck Sharp &  [98- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
syrup, Syrup, 1 mg/ml Stikla pudelite N1 |Dohme B.V., 0215/1A/004  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Niderlande izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu loratadins.
131 98-0217 |Claritine 10 mg Loratadinum 10 mg PVH/AI Merck Sharp & [98- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 10 blisteris N30; Dohme B.V., 0217/1A/005 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg N100 Niderlande izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu loratadins.
132 98-0216 |Claritine 10 mg Loratadinum 10 mg PVH/AI Merck Sharp & [98- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 10 blisteris N10 Dohme B.V., 0216/1A/005 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg N10 Niderlande izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu loratadins.
133 01-0297 |Cerazette 75 Desogestrelum 75 mcg PVH/AI N.V. Organon, [01- IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
micrograms film- blisteris N28 Niderlande 0297/1B/001/G |uzglabasanas nosacijumu izmainas. [zmainas zalu uzglabasanas
coated tablets, Film- (1x28); N84 nosacTjumos.Bija: Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas

coated tablets, 75
micrograms

(3x28); N168
(6x28); N364
(13x28)

apstakli. Buis: Zaleém nav nepiecieSami Ipasi temperatiiras
uzglabasanas apstakli. Uzglabat blisteri originala iepakojuma.
Sargat no gaismas un mitruma.; IA B.II.f.1.a2 Uzglabasanas
laika saisinasana gatavajam produktam p€c atvérSanas. Noteikts
zalu uzglabasanas laiks péc starpiepakojuma (aluminija pacina)
atvérSanas - 1 ménesis.

39




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
134 10-0657 |Gammanorm 165 Immunoglobulinum 8 9/48 ml Stikla Octapharma (IP) [SE/H/0390/001 [IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
mg/ml solution for  [humanum normale flakons N1; N10; Limited, [IA/042/G iek]ausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
injection, Solution for N20; 2 /12 ml Stikla jelbritanija neietekmé gatava produkta Ipasibas. Tiek atjaunota plazmas
injection, 165 mg/ml flakons N1; N10; ) pamatlieta.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnicka
N20; 4 g/24 ml Stikla . . . PR .
flakons N1: N10: nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
N20: 3,3 ¢/20 ml Tpasnieka adreses maina Belgija un Luksemburga. Bija:
Stikla flakons N1: Octapharma Benelux SA/NV, Rue de Stalle 63, b.4, 1180
N10; N20; 1 g/6 ml Brussels, Belgija; bais: Octapharma Benelux SA/NV, Allee de la
Stikla flakons N1; Recherche 65, 1070 Brussels, Belgija.
N10; N20; 1,65 g/10
ml Stikla flakons N1;
N10; N20
135 12-0013 [Wilate 1000 1U/1000 |Factor humanus von 1000 1U/1000 IU  |Octapharma (IP) |DE/H/0471/004|11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
IU powder and Willebrandi, Factor Stikla flakons, Limited, /11/023 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
solvent for solution  [coagulationis VIII stikla flakons, Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju. Saskana
for injection, Powder [humanus §lirce, parvades ar pétfjuma WIL-14 gala zinojumu par zalu efektivitati,
and solvent for komplekts, nekaitigumu un imunogenitati bérniem informacija par zalu
solution for injection, infuzijas lieto$anu bérniem 1idz 6 gadu vecumam pievienota zalu apraksta
1000 1U/1000 IU komplekts, 2 spirta 4.2. apak$punkta. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
salvetes N1 saskanoti. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka
esoSajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
136 12-0014 [Wilate 500 1U/500 1U |Factor humanus von 500 1U/500 1U Octapharma (IP) |DE/H/0471/003|1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
powder and solvent |Willebrandi, Factor Stikla flakons, Limited, /11/023 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

for solution for

injection, Powder and

solvent for solution
for injection, 500
1U/500 1U

coagulationis V111
humanus

stikla flakons,
§lirce, parvades
komplekts,
inflzijas
komplekts, 2 spirta
salvetes N1

Lielbritanija

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Saskana
ar pétijuma WIL-14 galazinojumu par zalu efektivitati,
nekaitigumu un imunogenitati bérniem informacija par zalu
lietoSanu bérniem Iidz 6 gadu vecumam pievienota zalu apraksta
4.2. apakSpunkta. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka
eso$ajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
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137

11-0136

Montelukast Orion 10
mg tablets, Tablets,
10 mg

Montelukastum

10 mg Al/AI

blisteris N28; N56;

N98

Orion
Corporation,
Somija

UK/H/3718/00
1/1A/005/G

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€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato serijas apjomu. Tiek pievienots papildu
serijas apjoms aktivajai vielai montelukasta natrija sals.; IA A.4
Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma
un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
aktivas vielas montelukasta natrija sals razotaja korporativas
mitnes adrese.; IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja
neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai ; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira.

138

11-0136

Montelukast Orion 10
mg tablets, Tablets,
10 mg

Montelukastum

10 mg Al/Al

blisteris N28; N56;

N98

Orion
Corporation,
Somija

UK/H/3718/00
1/1B/006/G

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.

139

11-0136

Montelukast Orion 10
mg tablets, Tablets,
10 mg

Montelukastum

10 mg Al/Al

blisteris N28; N56;

N98

Orion
Corporation,
Somija

UK/H/3718/00
1/1B/009/G

IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika.
Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Il.a.3.b6 Izmainas
gatava produkta sastava (paligvielas): vienas paligvielas
aizstasana ar pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas pasas
funkcionalas Tpasibas un kura parstav lidzigu Itmeni.

140

11-0136

Montelukast Orion 10
mg tablets, Tablets,
10 mg

Montelukastum

10 mg Al/Al

blisteris N28; N56;

N98

Orion
Corporation,
Somija

UK/H/3718/00
1/11/008

II B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
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141 13-0280 |Esketamine Pfizer 25 |Esketaminum 50 mg/2 ml Stikla [Pfizer Europe FI/H/0115/002/ |IB B.I1.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
mg/ml solution for ampula N10; N100 [MA EEIG, IB/030/G gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
injection, Solution for (10x10) Lielbritanija atbilstigu testa metodi ; IB B.IL.e.2.b Jauna specifikacijas
injection, 25 mg/ml parametra pievieno$ana gatava produkta primara iepakojuma

specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina.

142 13-0279 |Esketamine Pfizer 5 |[Esketaminum 25 mg/5 ml Stikla [Pfizer Europe FI/H/0115/001/ |1B B.I1.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
mg/ml solution for ampula N10; N100 [MA EEIG, IB/030/G gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
injection, Solution for (10x10) Lielbritanija atbilstigu testa metodi ; IB B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas
injection, 5 mg/ml parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma

specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina.

143 05-0435 |Emox 100 mg/g gel, |[Naproxenum 5,50/55¢g PharmaSwiss 05-0435/1B/008|1B B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai
Gel, 100 mg/g Aluminija tibina  [Ceska Republika ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika.

N1 s.r.0., Cehija Citas izmainas.

144 97-0468 |Flucinar 0,25 mg/g  |Fluocinoloni 3,75 mg/15¢g PharmaSwiss 97-0468/1B/004|IB B.I1.f.1.a1 Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam
ointment, Ointment, |acetonidum Aluminija tiba N1 [Ceska republika produktam, kas iepakots pardosanai. Uzglabasanas laika
0,25 mg/g s.r.0., Cehija saisinasana gatavajam produktam.

145 13-0185 |Glabrilux 0,3 mg/ml |Bimatoprostum 0,9 mg/3 ml ZBPE |PharmaSwiss PL/H/0238/001 |1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
eye drops, solution, pudele N1 Ceska Republika |/1B/003 (tostarp aizstasana vai pievienoSana)

Eye drops, solution, s.r.0., Cehija
0.3 ma/ml

146 10-0105 [Repaglinide Repaglinidum 1 mg Portfarma ehf, UK/H/2157/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Portfarma 1 mg PA/AI/PVH/IAI Islande 2/1A/014/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Tablets, 1 mg blisteris N90; N30 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu repaglinids.; [A
B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas 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 repaglinids sertifikats.
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147 10-0106 |Repaglinide Repaglinidum 2mg Portfarma ehf, UK/H/2157/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Portfarma 2 mg PA/AI/PVH/IAI Islande 3/1A/014/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Tablets, 2 mg blisteris N90; N30 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu repaglinids.; IA
B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas 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 repaglinids sertifikats.

148 05-0401 |Subutex 2 mg Buprenorphini 2mg RB FR/H/0147/002 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
sublingual tablets, hydrochloridum Neilona/Al/PVH/A |Pharmaceuticals |/IA/042 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Sublingual tablets, 2 I blisteris N7; N28 |Limited, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg Lielbritanija farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

149 05-0402 |Subutex 8 mg Buprenorphini 8 mg RB FR/H/0147/003 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
sublingual tablets, hydrochloridum Neilona/Al/PVH/A |Pharmaceuticals |/IA/042 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Sublingual tablets, 8 I blisteris N7; N28 |Limited, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg Lielbritanija farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

150 99-0267 |Amoksiklav 875 Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Sandoz d.d., 99- IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
mg/125 mg film- Acidum clavulanicum [Aluminija blisteris |Slovénija 0267/1A/005/G |produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
coated tablets, Film- N14; N10; N20 izmainas. Nelielas izmainas gatava produkta razo$ana.; IA
coated tablets, 875 B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
mg/125 mg razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas.

Grupa ieklauta izmaina. Nelielas izmainas gatava produkta
razoSana.

151 13-0257 |[Bosentan Sandoz 125 |Bosentanum 125 mg Sandoz d.d., CZ/H/0456/002 1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg film-coated PVH/PVDH Slovénija / LietoSanas instrukcija redakcionali izmainita informacija par

tablets, Film-coated
tablets, 125 mg

aluminija blisteris
N14; N56; N112

,Pacienta atgadinajuma kartiti".
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152 13-0257 [Bosentan Sandoz 125 |Bosentanum 125 mg Sandoz d.d., CZ/H/0456/002 [II B.1.a.1.b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
mg film-coated PVH/PVDH Slovénija /11/002 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
tablets, Film-coated aluminija blisteris vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
tablets, 125 mg N14; N56; N112 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna

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

153 13-0256 |[Bosentan Sandoz 62,5|Bosentanum 62,5 mg Sandoz d.d., CZ/H/0456/001 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg film-coated PVH/PVDH Slovenija / LietoSanas instrukcija redakcionali izmainita informacija par
tablets, Film-coated aluminija blisteris ,Pacienta atgadinajuma kartiti".
tablets, 62,5 mg N14; N56; N112

154 13-0256 |[Bosentan Sandoz 62,5|Bosentanum 62,5 mg Sandoz d.d., CZ/H/0456/001 [II B.1.a.1.b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
mg film-coated PVH/PVDH Slovénija /11/002 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
tablets, Film-coated aluminija blisteris vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
tablets, 62,5 mg N14; N56; N112 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna

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

155 00-0468 |Exoderil 10 mg/g Naftifini 150 mg/15 g Sandoz GmbH, [00- IB B.L.a.1.z Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
cream, Cream, 10 hydrochloridum Aluminija tibina  |Austrija 0468/1B/005/G |izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
mg/g N1; 300 mg/30 g vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija

Aluminija tibina neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
N1 izmainas ; IB B.1.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas
pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part).

156 00-0469 |Exoderil 10 mg/ml Naftifini 100 mg/10 ml Sandoz GmbH, [00- IB B.L.a.1.z Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
cutaneous solution,  |hydrochloridum Stikla flakons N1 |Austrija 0469/1B/005/G |izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas

Cutaneous solution,

10 mg/ml

vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas ; IB B.I.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas
pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part).
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157 02-0311 |Pentaxim powder and |Purified diphtheria 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur  [02-0311/IB/021|1B B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
suspension for toxoid, Purified tetanus [Flakons un S.A., Francija un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
suspension for toxoid, Purified pilnslirce N1; N10; izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem.
injection in pre-filled |pertussis toxoid, N20; 0,5 ml/deva Citas izmainas. Izmainas, kas attiecas uz reagenta, ko izmanto
syringe, Powder and |Purified filamentous  [Stikla flakons un aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijas ierobezojumiem.
suspension for haemagglutinin, pilnslirce bez
suspension for Inactivated polio virus, [pievienotas adatas
injection in pre-filled |Haemophilus N1; N20; 0,5
syringe influenzae ml/deva Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1; N10
158 02-0343 |Tetraxim suspension |Vaccinum diphtheriae, [0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur ~ [02-0343/1B/020|1IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
for injection in pre-  [tetani, pertussis sine pilnslirce ar 2 S.A., Francija un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
filled syringe, cellulis ex elementis adatam N1; N10; izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, ierobeZojumiem.
Suspension for preparatum et 0,5 ml Stikla Citas izmainas. Izmainas, kas attiecas uz reagenta, ko izmanto
injection in a pre- polimyelitidis pilnslirce ar aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas ierobezojumiem.
filled syringe, inactivatum adsorbatum |pievienotu adatu
N1; 0,5 ml Stikla
pilnslirce bez
adatas N1; N20;
0,5 ml Stikla
pilnslirce N1; N10;
N20
159 09-0426 |Escitasan 10 mg film- |Escitalopramum 10 mg Stada AT/H/0215/002|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI |Arzneimittel AG, |/1B/037 maina. Citas valstls mainas: Mainas Portugalé no Anamiba uz
coated tablets, 10 mg blisteris N10; N14; [Vacija Escitalopram Ciclum.
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;

N100; N200; N20
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160 09-0427 |Escitasan 20 mg film- |Escitalopramum 20 mg Stada AT/H/0215/004|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/IAI |Arzneimittel AG, |/1B/037 maina. Citas valstis mainas: Mainas Portugalé no Anamiba uz
coated tablets, 20 mg blisteris N10; N14; [Vacija Escitalopram Ciclum.
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100; N200; N20
161 05-0618 |Urostad 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg ABPE Stada DE/H/1884/001|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
modified release hydrochloridum pudele N60; N250; |Arzneimittel AG, |/1B/022 Zalu apraksta 4.8 punkta icklauta nevélama blakusparadiba
capsules, hard, 0,4 mg Vacija "sausa mute" saskana ar farmakovigilances riska novértésanas
Modified release PVDH/PE/PVH/AI komitejas (PRAC) ietekumiem (EMA/575955/2013 Rev.2).
capsules, hard, 0,4 mg blisteris N30; N10; Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.
N14; N15; N20;
N28; N48; N50;
N56; N60; N9O;

N98; N100; N200
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162 10-0048 [Oralair 100 IR & 300 |Allergens (pollens) 100 IR/300 IR Stallergenes S.A.,|DE/H/1930/001|IB B.1.b.1.c. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
IR sublingual tablets, PA/AI/PVH/IAI Francija /1B/021/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto

Sublingual tablets,
100 IR & 300 IR

blisteris N31 (3
(100 IR) + 28 (300

IR))

aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IA B.I.d.1.b1 Izmainas, kas izdaramas,
lai noteiktu stingrakus aktivas vielas uzglabasanas nosacijumus ;
IA B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai ; IB B.I.a.2.a
Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IB B.1.b.2.e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; IB B.L.b.1.c.
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; IA B.1.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.L.b.1.d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas
parametra svitroSana (piemeram, novecojusa parametra
svitro$ana).

47



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

163 10-0049 [Oralair 300 IR Allergens (pollens) 300 IR Stallergenes S.A.,|DE/H/1930/002|1B B.1.b.1.c. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
sublingual tablets, PA/AI/PVH/IAI Francija /1B/021/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
Sublingual tablets, blisteris N30 aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
300 IR (1x30); N90 (3x30) atbilstigu testa metodi ; A B.I1.d.1.b1 Izmainas, kas izdaramas,

lai noteiktu stingrakus aktivas vielas uzglabasanas nosacijumus ;
IA B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai ; IB B.I.a.2.a
Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IB B.1.b.2.e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; IB B.L.b.1.c.
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; IA B.1.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.L.b.1.d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas
parametra svitroSana (piemeram, novecojusa parametra
svitro$ana).

164 05-0019 |Alvesco 160 Ciclesonidum 160 mcg Aluminija [Takeda GmbH, |UK/H/0699/00 |IA B.IL1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
micrograms flakons N120; Vacija 3/1A/042 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
pressurised N30; N60; N300
inhalation, solution, (10x30); N600
Pressurised (10x60); N1200
inhalation, solution, (10x120)

160 mcg

165 05-0017 |Alvesco 40 Ciclesonidum 40 mcg Aluminija |Takeda GmbH, |UK/H/0699/00 [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
micrograms flakons N120; Vacija 1/1A/042 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
pressurised N30; N60

inhalation, solution,
Pressurised
inhalation, solution,
40 mcg
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166 05-0018 |Alvesco 80 Ciclesonidum 80 mcg Aluminija [Takeda GmbH, |UK/H/0699/00 [TA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
micrograms flakons N120; Vacija 2/1A/042 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
pressurised N30; N60
inhalation, solution,
Pressurised
inhalation, solution,
80 mcg
167 12-0177 |Cantar 16 mg tablets, |Candesartanum 16 mg Teva Pharma UK/H/3930/00 |IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai
Tablets, 16 mg cilexetilum OPA/AI/PVH- B.V., Niderlande |2/IA/009 ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta raZosanas laika:
PVH/PVAC/AI/OP stingraku raZoSanas procesa ierobezojumu noteikSana
A Dblisteris N7;
N14; N15; N20;
N28; N30; N50;
N50 (50x1); N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; N250;
N300
168 12-0177 |Cantar 16 mg tablets, |Candesartanum 16 mg Teva Pharma UK/H/3930/00 |IB B.II1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
Tablets, 16 mg cilexetilum OPA/AI/PVH- B.V., Niderlande |2/IB/010 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzingjuma
PVH/PVAC/AI/OP ar paSreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
A Dblisteris N7; apjoms.
N14; N15; N20;
N28; N30; N50;
N50 (50x1); N56;
N60; N84; N9O;

N98; N100; N250;
N300
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169 12-0176 |Cantar 8 mg tablets, |Candesartanum 8 mg OPA/AI/PVH{Teva Pharma UK/H/3930/00 |IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
Tablets, 8 mg cilexetilum PVH/PVAC/AI/OP |B.V., Niderlande |1/IA/007/G ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika:
A blisteris N7; stingraku raZoSanas procesa ierobezojumu noteikSana. Grupa
N14; N15; N20; ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara
N28; N30; N50; razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
N50 (50x1); N56; produkta razoSanas laika: stingraku razoSanas procesa
N60; N84; N90; ierobezojumu noteikSana ; IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko
N98; N100; N250; izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
N300 produkta razoSanas laika: stingraku razoSanas procesa
ierobezojumu noteiksana. Grupa ieklauta izmaina.
170 12-0176 |Cantar 8 mg tablets, |Candesartanum 8 mg OPA/AI/PVH{Teva Pharma UK/H/3930/00 |IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
Tablets, 8 mg cilexetilum PVH/PVAC/AI/OP |B.V., Niderlande |1/1B/008 apjoma diapazonu) palielinaSanas 1idz 10 reizém salidzinajuma
A blisteris N7; ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
N14; N15; N20; apjoms.
N28; N30; N50;
N50 (50x1); N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; N250;
N300
171 13-0166 |Cigorin 10 mg Ciclosporinum 10 mg Teva Pharma UK/H/5195/00 |TIA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
capsules, soft, OPAJ/AI/PVH/AI |B.V., Niderlande [1/DC/IA/006 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Capsules, soft, 10 mg blisteris N20; N30; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N50; N50 (50x1); farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
N60; N60 (60x1); pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N90; N100
172 13-0169 [Cigorin 100 mg Ciclosporinum 100 mg Teva Pharma UK/H/5195/00 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
capsules, soft, OPA/AI/PVH/AI  |B.V., Niderlande |4/DC/IA/006 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

Capsules, soft, 100
mg

blisteris N20; N30;
N50; N50 (50x1);
N60; N60 (60x1);
N90; N100

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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173 13-0167 |[Cigorin 25 mg Ciclosporinum 25 mg Teva Pharma UK/H/5195/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
capsules, soft, OPA/AI/PVH/AI  |B.V., Niderlande |2/DC/IA/006 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Capsules, soft, 25 mg blisteris N20; N30; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N50; N50 (50x1); farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
N60; N60 (60x1); pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N90; N100
174 13-0168 |Cigorin 50 mg Ciclosporinum 50 mg Teva Pharma UK/H/5195/00 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
capsules, soft, OPA/AI/PVH/AI  |B.V., Niderlande |3/DC/IA/006 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Capsules, soft, 50 mg blisteris N20; N30; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N50; N50 (50x1); farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
N60; N60 (60x1); pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N90; N100
175 10-0237 |Dorzolamide/Timolol |Dorzolamidum, 5 ml ZBPE pudele [Teva Pharma UK/H/1505/00 |IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
Teva 20 mg/5 mg/ml |Timololum N1; N2; N3; N6  |B.V., Niderlande [1/IA/022 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
eye drops, solution, izmainas.
Eye drops, solution,
20 ma/S ma/ml
176 09-0171 |Escitalopram-Teva 10|Escitalopramum 10 mg PVH/PVDH  [Teva Pharma HU/H/0179/00 |[IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg film-coated aluminija vienas B.V., Niderlande |2/IA/029/G testa procediira ; IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja

tablets, Film-coated
tablets, 10 mg

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

gatava produkta testa procediira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
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177 09-0173 |Escitalopram-Teva 20 |Escitalopramum 20 mg PVH/PVDH  |Teva Pharma HU/H/0179/00 |TIA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg film-coated aluminija vienas B.V., Niderlande [4/IA/029/G testa procediira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
tablets, Film-coated devas blisteris N19 gatava produkta testa procediira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas
tablets, 20 mg (49x1); N50 (50x1); izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
N100 (100x1); N500
(500x1); 20 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N98;
N100; N200; N500;
N90
178 13-0253 [Mometasone Teva 50 |Mometasoni furoas 50 mcg/dose ABPE | Teva Pharma UK/H/4971/00 |IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
micrograms/actuation pudele N60 (1x60  |B.V., Niderlande |1/1A/002 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
nasal spray, izsmidzinajumi); izmainas
suspension, Nasal N140 (1x140
spray, suspension, 50 izsmidzingjumi);
r S ’ N280 (2x140
ug/actuation izsmidzingjumi);
N420 (3x140
izsmidzinajumi);
N120 (1x120
izsmidzinajumi)
179 12-0030 |[Quetiapine Teva 200 |Quetiapinum 200 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg prolonged-release traucins N60; 200 [B.V., Niderlande |2/1B/013/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas

tablets, Prolonged-
release tablets, 200
mg

mg PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N30;
N50; N50 (1x50);
N56; N60; N9O;
N100; N20

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IB A.2.b Za]u nosaukuma
(pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis
mainas: Mainas Polija no Kwetax XR uz Kwetaplex XR.
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180 12-0031 |[Quetiapine Teva 300 |Quetiapinum 300 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg prolonged-release traucins N60; 300 [B.V., Niderlande |3/1B/013/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Prolonged- mg PVH/Aclar/Al (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 300 blisteris N10; N30; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg N50; N50 (1x50); pamatlietas (PSMF) ievie$ana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma

N56; N60; N9O; (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis
N100; N20 mainas: Mainas Polija no Kwetax XR uz Kwetaplex XR.

181 12-0032 [Quetiapine Teva 400 |Quetiapinum 400 mg Teva Pharma UK/H/2074/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg prolonged-release PVH/Aclar/Al B.V., Niderlande |4/IB/013/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Prolonged- blisteris N10; N30; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 400 N50; N50 (1x50); farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg N56; N60; N90; pamatlictas (PSMF) ievie$ana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma

N100; N20; 400 (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis
mg ABPE traucins mainas: Mainas Polija no Kwetax XR uz Kwetaplex XR.
N60

182 12-0029 [Quetiapine Teva 50 |Quetiapinum 50 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg prolonged-release traucins N60; 50  [B.V., Niderlande |1/1B/013/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Prolonged- mg PVH/Aclar/Al (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 50 mg blisteris N10; N30; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas

N50; N50 (1x50); pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
N56; N60; N9O; (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis
N100; N20 mainas: Mainas Polija no Kwetax XR uz Kwetaplex XR.
183 06-0182 |Agen 10 mg tablets, [Amlodipinum 10 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0120/002 |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Tablets, 10 mg PVH/PVdH/AI Cehija 1A/027 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
blisteris N10; N30; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N90 farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

184 06-0181 |Agen 5 mg tablets, [Amlodipinum 5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0120/001 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,

Tablets, 5 mg PVH/PVdH/AI Cehija NA/027 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas

blisteris N10; N30;
N90

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesSana.
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185 09-0089 |Lozap H 50 mg/12,5 |Losartanum kalicum, |50 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0117/001 [IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg film-coated Hydrochlorothiazidum (PVH/PVDH Cehija /1B/020/G testa procedara. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Il.d.1.a
tablets, Film-coated aluminija blisteris Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana galaprodukta
tablets, 50 mg/12,5 N10; N30; N90 specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.II.d.1.d Nebitiska
mg specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana) ; IB
B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.II.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
186 11-0101 |[Ozzion 20 mg gastro- |Pantoprazole sodium |20 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0521/001 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
resistant tablets, sesquihydrate Neilona/Al/PVH/A |Cehija /1B/014 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Gastro-resistant I blisteris N14; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
tablets, 20 mg N28; N56; N84; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

N98; 20 mg ABPE
pudele N14; N28

pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (DE/H/PSUR/0039/001)
aktivai vielai pantoprazolam. Ieklauts noradijums kombin&tas
terapijas gadijuma nemt vera citu zalu produkta informaciju,
pievienots bridinajums par C.difficile infekcijas risku un
informacija par mijiedarbibu ar metotreksatu, papildinatas
blakusparadibas (hipokalci€mija saistiba ar hipomagniemiju,
hipokali€mija, parestezija, muskulu spazmas ka sekas elektrolitu
Iimena trauc€jumiem, nieru mazspégja intersticiala nefrita
gadijuma). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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187 11-0102 |Ozzion 40 mg gastro- |Pantoprazole sodium {40 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0521/002 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark€&juma, zalu
resistant tablets, sesquihydrate Neilona/Al/PVH/A |Cehija /1B/014 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Gastro-resistant | blisteris N14; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
tablets, 40 mg N28: N90; N56; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

N84; N98; 40 mg
ABPE pudele N14;
N28

pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba dali$anas procediiras (DE/H/PSUR/0039/001)
aktivai vielai pantoprazolam. Ieklauts noradijums kombin&tas
terapijas gadijuma nemt vera citu zalu produkta informaciju,
pievienots bridinajums par C.difficile infekcijas risku un
informacija par mijiedarbibu ar metotreksatu, papildinatas
blakusparadibas (hipokalciémija saistiba ar hipomagniemiju,
hipokali€mija, parestezija, muskulu spazmas ka sekas elektrolitu
[imena traucgjumiem, nieru mazspégja intersticiala nefrita
gadijuma). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja M.Emersone
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