Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Resistracii
Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par egl? r:_icqas Procediras . L
Nr.p.k. . . . apliecibas Izmainu butiba
numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu [ %, numurs
. ipasnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8
1 97-0628 |Fenkarol 10 mg Quifenadini 10 mg Blisteris  |A/S 97- IB B.l.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
tabletes, Tablets, 10 |hydrochloridum N20 "Olainfarm", 0628/11/005/G [procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa
mg Latvija ieklautas izmainas. Citas aktivas vielas kvifenadina hidrohlorida testa

procediiras izmainas (aizstasana); Il B.1.b.1.f Izmainas, kas veiktas
arpus apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem.
Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas kvifenadina
hidrohlorida specifikacijas ierobezojumiem.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievieno$ana). Grupa ieklautas izmainas. Citas aktivas
vielas kvifenadina hidrohlorida testa procediras izmainas (aizstasana);
1A B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas kvifenadina
hidrohlorida specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.; Il B.1.b.1.f
Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas
specifikacijas ierobezojumiem. Izmainas, kas veiktas arpus
apstiprinatajiem aktivas vielas kvifenadina hidrohlorida specifikacijas
ierobeZojumiem.




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
2 97-0629 |Fenkarol 25 mg Quifenadini 25 mg Blisteris  |A/S 97- IB B.l.h.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
tabletes, Tablets, 25 [hydrochloridum N20 "Olainfarm", 0629/11/005/G [procediras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Grupa
mg Latvija ieklautas izmainas. Citas aktivas vielas kvifenadina hidrohlorida testa

procediiras izmainas (aizstasana); 1A 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. Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas kvifenadina
hidrohlorida specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.; Il B.1.b.1.f
Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas
specifikacijas ierobezojumiem. Izmainas, kas veiktas arpus
apstiprinatajiem aktivas vielas kvifenadina hidrohlorida specifikacijas
ierobezojumiem.; Il B.1.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus
apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem.
Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas kvifenadina
hidrohlorida specifikacijas ierobezojumiem.; IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievieno$ana). Grupa ieklautas izmainas. Citas aktivas
vielas kvifenadina hidrohlorida testa procediiras izmainas (aizstasana).
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3 03-0293 |Fenkarol 50 mg Quifenadini 50 mg PVH/AI  |AJS 03- Il B.1.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas
tabletes, Tablets, 50 [hydrochloridum blisteris N30 "Olainfarm", 0293/11/005/G |vielas specifikacijas ierobezojumiem. Izmainas, kas veiktas
mg (2x15); N15 Latvija arpus apstiprinatajiem aktivas vielas kvifenadina hidrohlorida
(1x15) specifikacijas ierobezojumiem.; 1l B.1.b.1.f Izmainas, kas
veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas
ierobezojumiem. Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem
aktivas vielas kvifenadina hidrohlorida specifikacijas
ierobezojumiem.; IB B.l.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Grupa ieklautas izmaipas. Citas
aktivas vielas kvifenadina hidrohlorida testa procediiras
izmainas (aizstasana); IB B.l1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievieno$ana). Grupa ieklautas izmainas. Citas
aktivas vielas kvifenadina hidrohlorida testa procediiras
izmainas (aizstasana); A 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.
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas
kvifenadina hidrohlorida specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi.
4 99-0679 |Kalendula 100 mg/g [Calendulae tinctura |3 g/30 g AJS Rigas 99- 1A B.ll.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
ointment, Ointment, Aluminija tiba  |farmaceitiska 0679/1A/001/ |min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana
100 mg/g N1 fabrika, Latvija |G
5 99-0479 |Seéra RFF 333,3 Sulfur ad usum 9,999 ¢9/30 g AJS Rigas 99- 1A B.ll.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
mg/g ziede, externum Aluminija tiba  |farmaceitiska  [0479/1A/001/ |min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievieno$ana
Ointment, 333,3 N1 fabrika, Latvija |G
mg/g
6 98-0368 |Streptocida 10 %  [Sulfanilamidum 30/30¢ AJS Rigas 98- 1A B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
ziede, Ointment, 100 Aluminija tiba  [farmaceitiska ~ |0368/1A/001/ |minéts dokumentacija) aizstaSana vai pievienoSana
mg/g N1 fabrika, Latvija |G
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7 98-0876 |Terpentina RFF 200 [Oleum Terebinthinae |30 g Aluminija  |A/S Rigas 98- 1A B.ll.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
mg/g ziede, toba N1 farmaceitiska ~ |0876/1A/001/ |minéts dokumentacija) aizstasana vai pievieno$ana
Ointment, 200 mg/g fabrika, Latvija |G
8 05-0085 |Citramon P tablets, [Acidum 1 UD PVH/AI AAS "Nizfarm" [05- IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Veiktas
Tablets acetylsalicylicum, blisteris N20 parstavnieciba, [0085/IB/005 [redakcionalas izmainas kofeina satura noradisana produktu
Paracetamolum, (2x10); N10 Latvija informacija (zalu apraksta, lietosanas instrukcija un markgjuma
Coffeinum (1x10); N60 teksta) un gatava produkta kvantitativa satura aprékinu
(6x10) metodika, svitrojot informaciju par kofeina monohidratu. Bija:
30 mg kofeina (Coffeinum) (kofeina monohidrata veida
(Coffeinum monohydricum)), bis: 30 mg kofeina (Coffeinum).
9 05-0085 |Citramon P tablets, [Acidum 1 UD PVH/AI AAS "Nizfarm" |05- IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Tablets acetylsalicylicum, blisteris N20 parstavnieciba, [0085/IB/006 [Saskana ar atjaunoto pamata droSuma informaciju, papildinats
Paracetamolum, (2x10); N10 Latvija zalu apraksts par lietoSanas risku griitniecibas un baroSanas ar
Coffeinum (1x10); N60 krti laika un pievienota blakusparadiba nopietnas adas
(6x10) reakcijas. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
10 11-0080 |Clopidogrel Accord [Clopidogrelum 75 mg Al/Al Accord UK/H/1348/0 |1A B.111.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
75 mg film-coated blisteris N7; N14; [Healthcare 01/1A/007/G |iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N28; N30; N50; [|Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 75 mg N84; N90; N100 [Lielbritanija raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek iesniegts jauns aktivas vielas klopidogrels sertifikats.; |A
B.111.2.al Izmainas ieprieks§ farmakopeja neieklautas aktivas
vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
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11 10-0187 |Cytarabine Accord |Cytarabinum 100 mg/1 ml Stikla [Accord UK/H/1641/0 [IA B.I11.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
100 mg/ml solution flakons N1;N5;  |Healthcare 01/1A/017 iesniegSana par aktivo vielu vai
for injection or 5000 mg/50 ml Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
infusion, Solution Stikla flakons N1; Lielbritanija razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
for in.jection or é(t)iok(l)anglillfc?n?ll\ll; aizstaSana vai pievieno8ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
infusion, 100 mg/ml 500 mg/5 ml Stikla citarabins sertifikats no jauna raZotaja.
flakons N1; N5;
4000 mg/40 mi
Stikla flakons N1;
1000 mg/10 ml
Stikla flakons N1
12 10-0187 |Cytarabine Accord [Cytarabinum 100 mg/1 ml Stikla [Accord UK/H/1641/0 |1l C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
100 mg/ml solution flakons N1; N5;  |Healthcare 01/11/010 Iesniegts jauns Riska parvaldibas plans.
for injection or 5000 mg/S0ml 1y imited,
infusion, Solution Stikla flakons N1; 1y je 1 itanija
for injection or 20.00 mg/20 ml
. ; Stikla flakons N1;
infusion, 100 mg/ml 500 mg/5 ml Stikla
flakons N1; N5;
4000 mg/40 mi
Stikla flakons N1;
1000 mg/10 ml
Stikla flakons N1
13 10-0357 [Naltrexone Accord [Naltrexoni 50 mg Accord NL/H/1151/0 |1l C.I1.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
50 mg film-coated [hydrochloridum PVH/PE/Aclar/al |Healthcare 01/11/003 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
tablets, Film-coated uminija blisteris |Limited, un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI
tablets, 50 mg N14; N28; N7; [|Lielbritanija iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
N30; N50; N56; pieprasa butiska novertéjuma veiksanu. lesniegts Riska
50 mg Al/Al parvaldibas plans Naltreksona Hidrohlorida 50 mg apvalkotam
blisteris N7; N14; tabletem.
N28; N30; N50;
N56
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14 13-0276 |Combigan2 mg/5 |Brimonidini tartras, |5 ml ZBPE Allergan UK/H/0807/0 [IB B.lIl.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primaro
mg/ml eye drops, Timololum pudelite N1; N3 [Pharmaceuticals |01/1B/025 iepakojumu. Citas izmainas.
solution, Eye drops, Ireland, Trija
solution, 2 mg/5
mg/ml

15 05-0566 |Neupogen 300 Filgrastimum 300 mcg/0,5 ml - [Amgen Europe [UK/H/0019/0 |IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
micrograms (0,6 Pilnglirce N1; N5 |B.V., Niderlande|10/IA/115 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/ml) solution for izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
injection in a pre- razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
filled syringe, Tiek atjaunots sertifikats par izejmaterialu - zults skabes un to
Solution for atvasinajumi.
injection/concentrate
for solution for
infusion, 0,6 mg/ml

16 05-0567 |Neupogen 480 Filgrastimum 480 mcg/0,5 ml [Amgen Europe |UK/H/0019/0 |IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
micrograms (0,96 Pilnslirce N1; N5 [B.V., Niderlande|11/1A/115 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/ml) solution for izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
injection in a pre- raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
filled syringe, Tiek atjaunots sertifikats par izejmaterialu - zults skabes un to
Solution for atvasinajumi.
injection/concentrate
for solution for
infusion, 0,96 mg/ml

17 04-0076 |Thromboreductin  [Anagrelidum 0,5 mg Polietiléna| AOP Orphan 04- Il B.l.a.1.b Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
0,5 mg capsules, pudele N100 Pharmaceuticals [0076/11/001 |izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
hard, Capsules, AG, Austrija vielas razot3ja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija

hard, 0,5 mg

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
pievienots aktivas vielas anagrelida hidrohlorida monohidrata
razotajs.
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18 05-0199 |Eligard 22,5 mg Leuprorelini acetas  |22,5 mg Astellas Pharma [DE/H/0508/0 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai
powder and solvent Polipropiléna Europe B.V., 02/1A/051 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
for solution for pilnslirce un COK |Niderlande maina Francija.
injection, Powder pilnslirce N1
and solvent for (Paplates
solution for iepakojums); N2
injection, 22,5 mg (Paplates

iepakojums)

19 07-0345 |Eligard 45 mg Leuprorelini acetas |45 mg Astellas Pharma [DE/H/0508/0 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
powder and solvent Polipropiléna Europe B.V., 03/1A/051 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
for solution for pilnslirce un COK |Niderlande maina Francija.
injection, Powder pilnslirce N1
and solvent for (Paplates
solution for iepakojums); N2
injection, 45 mg (Paplates

iepakojums)

20 05-0198 |Eligard 7,5 mg Leuprorelini acetas |7,5mg Astellas Pharma |DE/H/0508/0 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
powder and solvent Polipropiléna Europe B.V., 01/1A/051 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
for solution for pilnslirce un COK|Niderlande maina Francija.
injection, Powder pilnslirce N1
and solvent for (Paplates
solution for iepakojums); N3
injection, 7,5 mg (Paplates

iepakojums)
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21 02-0076 |Nexium 20 mg Esomeprazolum 20 mg Polietilena [ AstraZeneca 02- IB C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
gastro-resistant pudele N2; N5; N7; | AB, Zviedrija  |0076/IB/006 |plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas
tablets, Gastro- N14; N15; N28; un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegtais riska parvaldibas plans
resistant tablets, 20 N30; N56; N6O; (versija 10) atbilst prasibam un ir akceptgts.
mg N100; N140
(5x28); 20 mg
Aluminija blisteris
N7; N14; N3; N7
(7x1); N15; N25
(25x1); N28; N30;
N50 (50x1); N56;
N60; N90; N98;
N100 (100x1);
N140
22 02-0077 |Nexium 40 mg Esomeprazolum 40 mg Aluminija  |AstraZeneca 02- IB C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
gastro-resistant blisteris N7; N14; | AB, Zviedrija |0077/IB/006 |plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
tablets, Gastro- N3; N7 (7x1); N15; un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegtais riska parvaldibas plans

N25 (25x1); N28;
N30; N50 (50x1);
N56; N60; N9O;
N98; N100
(100x1); N140; 40
mg Polietiléna
pudele N2; N5; N7;
N14; N15; N28;
N30; N56; N60;
N100; N140 (5x28)

resistant tablets, 40
mg

(versija 10) atbilst prasibam un ir akceptgts.

23 05-0054 |Nexium 40 mg Esomeprazolum 40 mg Stikla AstraZeneca 05- IB C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
powder for solution flakons N1; N10 |AB, Zviedrija  [0054/1B/006 [plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas
for injection or un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegtais riska parvaldibas plans
infusion, Powder for (versija 10) atbilst prasibam un ir akceptgts.

solution for injection
or infusion, 40 mg
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24 08-0043 |Paroxetin Paroxetinum 20 mg Aurobindo DK/H/1135/0 |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu

Aurobindo 20 mg PVDH/PE/PVH/ |Pharma Limited, [01/I1B/023 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

film-coated tablets, Al blisteris N7;  |Lielbritanija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma

Film-coated tablets, N10; N14; N20; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

20 mg N28; N30; N50; pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
N56; N60; N98; ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
N100; N250 zinojuma darba daliSanas procedtiras NL/H/PSUR/0023/004

aktivai vielai paroksetinam. Ieklauts bridinajums par glikozes
Itmena paaugstinasanos asinis lietojot zales vienlaikus ar
pravastatinu, papildinatas blakusparadibas (izmainita glikémijas
kontrole diab&ta pacientiem, natrene), veikti redakcionali
labojumi, pievienota informacija par blakusparadibu zinoSanu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

25 08-0044 |Paroxetin Paroxetinum 30 mg Aurobindo DK/H/1135/0 |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
Aurobindo 30 mg PVDH/PE/PVH/ |Pharma Limited, [02/I1B/023 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
film-coated tablets, Al blisteris N7;  [Lielbritanija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma
Film-coated tablets, N10; N14; N20; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
30 mg N28; N30; N50; pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana

N56; N60; N98; ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
N100; N250 zinojuma darba dali$anas procedtras NL/H/PSUR/0023/004

aktivai vielai paroksetinam. Ieklauts bridinajums par glikozes
Itmena paaugstinasanos asinis lietojot zales vienlaikus ar
pravastatinu, papildinatas blakusparadibas (izmainita glikémijas
kontrole diab&ta pacientiem, natrene), veikti redakcionali
labojumi, pievienota informacija par blakusparadibu zinoSanu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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26 11-0312 |[Gelaspan 4% Gelatina, Natrii 4 %/500 ml B.Braun UK/H/3634/0 |IA C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
solution for infusion,{chloridum, Natrii Polietiléna maiss [Melsungen AG, |01/1A/006/G |Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija atjaunota atbilsto$i
Solution for acetas trihydricus, N20; 4 %/500 ml |Vacija pienemtajam QRD standartformam. Zalu apraksta
infusion, 4% Kalii chloridum, ZBPE pudele 4.8.apakspunkta un lietoSanas instrukcijas 4.punkta pievienota
Calcii chloridum N10; 4 %/1000 informacija par blakusparadibu zino$anu.; I1A C.1.8.a
dihydricum, Magnesii {ml Polietiléna Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
chloridum maiss N10 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
hexahydricum (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
27 05-0452 |Glucose Baxter 5 % [Glucosum 5 %/100 mi Baxter UK/H/0486/0 [IA B.1l.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
solution for infusion, Viaflo maiss N50;[Healthcare Ltd., |01/1A/044/G |testa procedara. Izmainas ietilpst procedira
Solution for N1; 5 %/1000 ml |Lielbritanija UK/H/xxxx/1A/299/G.
infusion, 5 % Viaflo maiss N10;
N1; 5 %/250 ml
Viaflo maiss N30;
N1; 5 %/50 ml
Viaflo maiss N50;
N1; 5 %/500 ml
Viaflo maiss N20;
N1
28 05-0451 |Natrii Chloridum Natrii chloridum 0,9 %/500 ml Baxter UK/H/0485/0 [IA B.1l.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
Baxter 0,9 % Viaflo maisins Healthcare Ltd., [01/1A/030/G [testa procedura. Izmainas ietilpst procedira
solution for infusion, N20; N1;0,9 Lielbritanija UK/H/xxxx/1A/299/G.

Solution for
infusion, 0,9 %

%/250 ml Viaflo
maisin$ N30; N1;
0,9 %/50 ml
Viaflo maisins
N50; N1; 0,9
%/100 ml Viaflo
maisin$ N50; N1;
0,9 %/1000 ml
Viaflo maisins
N10; N1
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29 05-0399 |Plasmalyte solution [Natrii chloridum, 500 ml Viaflo Baxter UK/H/0483/0 |1A B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
for infusion, Kalii chloridum, maisin$ N1; 1000 [Healthcare Ltd., |01/1A/022/G |testa procedara. Izmainas ietilpst procediira
Solution for infusion |Magnesii chloridum |ml Viaflo maisins |Lielbritanija UK/H/xxxx/1A/299/G.
hexahydricum, Natrii [N1
gluconas, Natrii
acetas trihydricus
30 05-0398 |Ringer Lactate Natrii chloridum, 500 ml Viaflo Baxter UK/H/0481/0 |1A B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
Baxter solution for |Kalii chloridum, maisin$ N20; N1; |Healthcare Ltd., [01/IA/019/G |[testa procedira. [zmainas ietilpst procedira
infusion, Solution |Calcii chloridum 250 ml Viaflo Lielbritanija UK/H/Xxxxx/1A/299/G.
for infusion dihydricum, Natrii maisin$ N30; N1;
lactas 1000 ml Viaflo
maisins N10; N1
31 10-0059 [Visannette 2 mg Dienogestum 2 mg PVH/PVDH Bayer Pharma  [NL/H/1569/0 |Il C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkr&ti aplikotas citos §a
tablets, Tablets, 2 aluminija blisteris |AG, Vacija 01/11/017 pielikuma punktos un ir saistitas ar petijumu iesnieg$anu
mg N28; N84; N168 kompetentajai iestadei. Iesniegts piektais starpzinojums
pécregistracijas kliniskajam novérojumam VIPOS. Zalu
apraksta izmainas nav nepieciesamas.
32 00-0104 |Gastricumeel Stibium sulfuratum |1 UD Biologische 00- IA B.ll.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
tablets, Tablets nigrum, Carbo Polipropiléna Heilmittel Heel [0104/IA/003/ |apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizé€m salidzinajuma
vegetabilis, Strychnos|traucing N50 GmbH, Vacija |G ar paSreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats sérijas

nux-vomica,
Pulsatilla pratensis,
Acidum arsenicosum,
Argentum nitricum

apjoms.; 1A B.11.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém. Grupa
00-0104/1A/003/G ieklautas izmainas. Tiek samazinats sérijas
apjoms.
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33 99-0844 |Cinnarizin Cinnarizinum 25 mg PVH/AlI  |BRIZ SIA, 99- IB B.11.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
Sopharma 25 mg blisteris (oranzs) |Latvija 0844/1B/013/ |razoSanas operacija(-as), iznpemot sériju izlaides, sériju kontroli,
tablets, Tablets, 25 N50 G primaro un sekundaro iepakos$anu, aizstasana vai pievienosana.
mg Tiek aizstats razotajs.; A B.Il.b.5.c Izmainas testos, ko izdara

razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebtiska
testa svitrosana ; IA B.I1.b.5.c Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebtiska
testa svitrosana ; A B.I1.b.1.b Primaras iepako$anas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
aizstata primaras iepakosanas vieta.; |A B.1l.b.4.a Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.; IA B.I1.b.5.c Izmainas testos, ko
izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebtiska
testa svitroSana ; IB B.Il.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; I1A
B.1l.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata sekundaras
iepakosSanas vieta.

34 99-0693 |Linoladiol N 0,1 Estradiolum 2,5mg/25 g Dr. August 99- 11 B.I1.b.4.d Gatava produkta s&rijas apjoma (tostarp sérijas
mg/g vaginal cream, Tubina N1; 10  [Wolff GmbH & |0693/11/001 |apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz par&jam zalu
Vaginal cream, 0,1 mg/100 g Tabina [Co. KG formam, ko razo sarezgita razoSanas procesa
mg/g N1;5mg/50 g Arzneimittel,
Tabina N1 Vacija
35 09-0131 |Grimodin 100 mg  |[Gabapentinum 100 mg Eqis PT/H/0210/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnieka nosaukuma un/vai
capsules, hard, PVH/PVDH Pharmaceuticals (1/1A/017 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
Capsules, hard, 100 aluminija blisteris [PLC, Ungarija maina Ungarija. Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., Kereszturi ut
mg N20; N60; N50; 30-38, 1106 Budapest, Ungarija; bus:EGIS Gyogyszergyar Zrt.,
N100; N120 Kereszturi ut 30-38, 1106 Budapest, Ungarija.
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36 09-0132 |Grimodin 300 mg  [Gabapentinum 300 mg Egis PT/H/0210/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
capsules, hard, PVH/PVDH Pharmaceuticals |2/1A/017 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma
Capsules, hard, 300 aluminija blisteris [PLC, Ungarija maina Ungarija. Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., Kereszturi ut
mg N60; N50; N100; 30-38, 1106 Budapest, Ungarija; buis:EGIS Gyogyszergyar Zrt.,

N120 Kereszturi ut 30-38, 1106 Budapest, Ungarija.

37 09-0133 |Grimodin 400 mg  [Gabapentinum 400 mg Eqis PT/H/0210/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
capsules, hard, PVH/PVDH Pharmaceuticals (3/1A/017 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma
Capsules, hard, 400 aluminija blisteris [PLC, Ungarija maina Ungarija. Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., Kereszturi ut
mg N60; N50; N100; 30-38, 1106 Budapest, Ungarija; bus:EGIS Gyogyszergyar Zrt.,

N120 Kereszturi ut 30-38, 1106 Budapest, Ungarija.

38 10-0387 [Torvazin 10 mg film{Atorvastatinum 10 mg Stikla Egis HU/H/0225/0 [1A B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstaSana vai
coated tablets, Film- pudele Pharmaceuticals |01/1A/015/G |pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek mainits kontroles
coated tablets, 10 (dzintarkrasas)  |PLC, Ungarija s€rijas parbaudes vietas un iepako$anas vietas nosaukums
mg N30; 10 mg Ungarija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma

OPAJ/AI/PVH/AI un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka
blisteris N30; nosaukuma maina Ungarija. Bija: Egis Gydgyszergyar Nyrt.,
N90 1165 Budapest, Bokényfoldi at 118-120, Ungarija un 9900

Kdrmend, Matyas kiraly utca 65, Ungarija; bas: Egis
Gyogyszergyar Zrt., 1165 Budapest, Bokényfoldi it 118-120,
Ungarija un 9900 Koérmend, Matyas kiraly utca 65, Ungarija.;
IA A.5.a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Par s@rijas izlaidi
atbildiga razotdja nosaukuma maina Ungarija. Bija: Egis
Gyogyszergyar Nyrt., 1165 Budapest, Bokényfoldi Gt 118-120,
Ungarija un 9900 Kérmend, Matyas kiraly utca 65, Ungarija;
bas: Egis Gydgyszergyar Zrt., 1165 Budapest, Bokényfoldi Gt
118-120, Ungarija un 9900 Kérmend, Métyas kiraly utca 65,
Ungarija.
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39 10-0388 [Torvazin 20 mg film{Atorvastatinum 20 mg Egis HU/H/0225/0 [1A B.I1.b.2.a Serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI |Pharmaceuticals [02/1A/015/G [pievienoS$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek mainits kontroles
coated tablets, 20 blisteris N30; PLC, Ungarija s€rijas parbaudes vietas un iepako$anas vietas nosaukums
mg N90; 20 mg Ungarija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma

Stikla pudele un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka

(dzintarkrasas) nosaukuma maina Ungarija. Bija: Egis Gyodgyszergyar Nyrt.,

N30 1165 Budapest, Bokényfoldi Gt 118-120, Ungarija un 9900
Kdrmend, Matyas kirély utca 65, Ungarija; bas: Egis
Gybgyszergyar Zrt., 1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120,
Ungarija un 9900 Koérmend, Métyas kiraly utca 65, Ungarija.;
IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Par s€rijas izlaidi
atbildiga razotdja nosaukuma maina Ungarija. Bija: Egis
Gydgyszergyar Nyrt., 1165 Budapest, Bokényfoldi at 118-120,
Ungarija un 9900 Koérmend, Matyas kiraly utca 65, Ungarija;
biis: Egis Gyogyszergyar Zrt., 1165 Budapest, Bokényfoldi at
118-120, Ungarija un 9900 Kérmend, Matyas kiraly utca 65,
Ungarija.

40 10-0389 [Torvazin 40 mg film{Atorvastatinum 40 mg Stikla Egis HU/H/0225/0 [1A B.l1.b.2.a S&rijas parbaudes/testésanas vietas aizstaSana vai
coated tablets, Film- pudele Pharmaceuticals |03/1A/015/G |pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek mainits kontroles
coated tablets, 40 (dzintarkrasas)  |PLC, Ungarija s€rijas parbaudes vietas un iepako$anas vietas nosaukums
mg N30; 40 mg Ungarija.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma

OPAJ/AI/PVH/AI un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka
blisteris N30; nosaukuma maina Ungarija. Bija: Egis Gydgyszergyar Nyrt.,
N90 1165 Budapest, Bokényfoldi Gt 118-120, Ungarija un 9900

Kdrmend, Matyas kiraly utca 65, Ungarija; bas: Egis
Gyogyszergyar Zrt., 1165 Budapest, Bokényfoldi it 118-120,
Ungarija un 9900 Kérmend, Matyas kiraly utca 65, Ungarija.;
IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja nosaukuma maina Ungarija. Bija: Egis
Gyogyszergyar Nyrt., 1165 Budapest, Békényfoldi Gt 118-120,
Ungarija un 9900 Kérmend, Matyas kiraly utca 65, Ungarija;
bus: Egis Gydgyszergyar Zrt., 1165 Budapest, Bokényfoldi Gt
118-120, Ungarija un 9900 Kérmend, Métyas kiraly utca 65,
Ungarija.
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41 08-0181 |SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Excel Fresenius Kabi [SE/H/0792/00 |IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Central emulsion for [Argininum, maiss N2; N1;  |AB, Zviedrija  |1/IA/069/G |iesnicgSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
infusion, Emulsion  |Glycinum, L- 2463 ml Biofine ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
for infusions Histidinum. L- maiss N1: N3: apstiprinata razotaja. Procedtira SE/H/Xxxx/IA/219/G ieklautas
isoleucinurr,1 L- 493 ml Biofin’e izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu leicins.; 1A
Leuci L, iss N1- N6- B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
euqnum, : maiss N2, INb, iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Lysm.um., L- 246_53 ml Excel ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Methioninum, L- maiss N2; N1; apstiprinata razotaja. Procediira SE/H/xxxx/IA/219/G ieklautas
Phenylalaninum, L-  [1970 ml Biofine izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fenilalanins.; IA
Prolinum, L-Serinum, [maiss N1; N4; B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Taurinum, L- 1477 ml Excel iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Threoninum, L- maiss N1: N4:; ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Tryptophanum, L- 986 ml Excel apstiprinata razotaja. Procediira SE/H/xxxx/1A/219/G ieklautas
Tyrosinum L—’ maiss N1: N4-: izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; I1A
valinum éalcii 986 ml B;ofin'e B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
L - . o iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
chloridum, Natrii maiss N1; N4' ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
glycerophosphas, 1477 ml Biofine apstiprinata razotaja. Procediira SE/H/xxxx/1A/219/G ieklautas
Magnesii sulfas, Kalii|maiss N1; N4

chloridum, Natrii
acetas, Zinci sulfas,
Glucosum, Soiae
oleum raffinatum,
Triglycerida saturata
media, Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3 acidis
abundans
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izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu leicins.; |1A
B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata raZotaja. Procedara SE/H/xxxx/1A/219/G ieklautas
izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glicins.; IA
B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata raZotaja. Procedara SE/H/xxxx/1A/219/G ieklautas
izmainas. Grupa iek]auta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu izoleicins.; |1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

T A== O N M d WA IAANIA D VAt __ Tials adiacianda
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TTOCCUUIA SEITT XXAX 1AV Z 197G ICKIautas 1ZIaas. T1ER aygaurioes
sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; A B.111.1.a4 Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitrosana (ja attieciba uz vienu
materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Procediira SE/H/xxxx/1A/219/G
ieklautas izmainas.
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42 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Excel Fresenius Kabi |SE/H/0792/00 |IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

Electrolyte Free Argininum, maiss N1; N2; AB, Zviedrija  |2/IAJ069/G  [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Central emulsion for [Glycinum, L- 2463 ml Biofine izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

infusion, Emulsion |Histidinum, L- maiss N3; N1; razo8anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

for infusions isoleucinum, L- 2463 ml Excel Procediira SE/H/xxxx/IA/219/G ieklautas izmainas. Tiek
Leucinum, L- maiss N1; N2; atjaunots sertifikats par aktivo vielu glicins.; |A B.I11.1.a2
Lysinum, L- 986 ml Excel Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Methioninum, L- maiss N4; N1; iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Phenylalaninum, L- |493 ml Biofine izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Prolinum, L-Serinum, |maiss N1; N6; razo8anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Taurinum, L- 1970 ml Biofine Procediira SE/H/xxxx/IA/219/G ieklautas izmainas. Grupa
Threoninum, L- maiss N4; N1; ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Tryptophanum, L- 1477 ml Biofine izoleicins.; |1A B.1l1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
Tyrosinum, L- maiss N1; N4; atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Valinum, Glucosum, |986 ml Biofine izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Soiae oleum maiss N1; N4; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
raffinatum, 1477 ml Excel Procediira SE/H/xxxx/IA/219/G iek]autas izmainas. Tiek
Triglycerida saturata [maiss N1; N4 atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; 1A B.111.1.a4

media, Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3 acidis
abundans
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Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitrosana (ja
attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Procedtira
SE/HIXxxx/IA/219/G iek]autas izmainas. ; |A B.I1l.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pareiz apstiprinata razotaja.
Procediira SE/H/xxxx/IA/219/G ieklautas izmainas. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu leicins.; IA B.I11.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
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izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Procedtira SE/H/xxxx/IA/219/G ieklautas izmainas. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu fenilalanins.; |A B.111.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Procedtira SE/H/xxxx/IA/219/G ieklautas izmainas. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; I1A B.I11.1.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.
Procediira SE/H/xxxx/IA/219/G ieklautas izmainas. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu leicins.
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43 09-0020 |SmofKabiven Glucosum 1206 ml Excel Fresenius Kabi [SE/H/0861/00 |IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Peripheral emulsion |monohydratum, L-  |maiss N1; N4;  |AB, Zviedrija  |1/1A/067/G |iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
for infusion, Alaninum, L- 1904 ml Biofine ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Emulsion for Argininum, maiss N4: N1: apstiprinata razotaja. Procediira SE/H/xxxx/1A/219/G ieklautas
infusions Glycinum, L- 1904 ml Excel izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; I1A
RO, . B.I11.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitrosana (ja
Histidinum, L- maiss N1; N3; S L
. . attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
|soIeL.JC|num, L- 14‘1’8 ml Excel izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
Leucinum, L- maiss N1; N4; razo3anas procesa vielai, paligvielai.. Procediira SE/H/xxxx/IA/219/G
Lysinum, L- 1448 ml Biofine ieklautas izmainas. ; 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
Methioninum, L- maiss N1; N4; atbilstibas sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
Phenylalaninum, L- |1206 ml Biofine izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Prolinum, L-Serinum, |maiss N1; N4 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum
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
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Procediira SE/H/xxxx/IA/219/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu leicins.; 1A B.111.1.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.
Procediira SE/H/xxxx/IA/219/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu fenilalanins.; 1A B.I11.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Procedara SE/H/xxxx/IA/219/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Procedara SE/H/xxxx/IA/219/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu leicins.; A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pa$reiz apstiprinata razotaja.
Procedira SE/H/xxxx/IA/219/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
SC-r[lIlK'd[S par dkuvo VICIUu glCS., 1A D.I11.1L.dZ AYdulluld EITUPdS
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Procediira SE/H/xxxx/IA/219/G ieklautas izmainas. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicIns.
44 11-0054 |Oxaliplatin Kabi 5 [Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Fresenius Kabi [UK/H/4134/0 |IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/ml concentrate Stikla flakons N1;|Oncology Plc., [01/1A/012 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
for solution for 100 mg/20 ml Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
infusion, Stikla flakons N1; raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
Concentrate for 50 mg/10 ml aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
solution for infusion, Stikla flakons N1 oksaliplatins sertifikats no jauna razotaja.
5 mg/ml
45 05-0218 |Sertraline Lannacher[Sertralinum 100 mg G.L. Pharma 05- IB B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
100 mg film-coated PVH/PVDH GmbH, Austrija |0218/1B/003 |iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 100 mg N10; N14; N28; razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N30 aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
(sertralina hidrohlorids) sertifikats no jauna razotaja.
46 05-0217 |Sertraline Lannacher[Sertralinum 50 mg G.L. Pharma 05- IB B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
50 mg film-coated PVH/PVDH GmbH, Austrija [0217/1B/003 |iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets , Film-coated aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 50 mg N10; N14; N28; razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N30 aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas

(sertralina hidrohlorids) sertifikats no jauna razotaja.
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1 2 3 4 5 6 7 8
47 07-0382 |Dolforin 100 Fentanylum 100 mcg/h Gedeon Richter |HU/H/0370/0 |1A B.ll.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra

micrograms/hour Papira/PET/AI/P [Plc., Ungarija  |04/1A/014/G |svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; A

transdermal patch, AN pacina N5; B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra

Transdermal patch, N10; N20; 100 svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; |1A

100 mcg/h B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra

micrograms/hour Poliestera/Al/PP svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; |1A
pacina N5; N10; B.1l.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa
N20 procedara ; 1A B.11.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja

paligvielas testa procedara ; A B.1l.c.1.c Nebitiska paligvielas
specifikacijas parametra svitroS§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; IA B.1l.c.1.c Nebitiska paligvielas
specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; IA B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas
specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; IA B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas
specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana).

48 07-0379 |Dolforin 25 Fentanylum 25 mcg/h Gedeon Richter [HU/H/0370/0 |1A B.1l.c.1.c Nebdtiska paligvielas specifikacijas parametra
micrograms/hour Poliestera/Al/PP |Plc., Ungarija  [01/I1A/014/G |svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; I1A
transdermal patch, pacina N5; N10; B.Il.c.1.c Nebutiska paligvielas specifikacijas parametra
Transdermal patch, N20; 25 mcg/h svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra svitro§ana) ; 1A
25 micrograms/hour Papira/PET/AI/P B.1l.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra

AN pacina N5; svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra svitro§ana) ; 1A
N10; N20 B.1l.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa

procediira ; 1A B.11.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
paligvielas testa procediira ; |A B.1l.c.1.c Nebiitiska paligvielas
specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; |A B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas
specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; |A B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas
specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; |A B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas
specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana).
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49 07-0380 |Dolforin 50 Fentanylum 50 mcg/h Gedeon Richter |HU/H/0370/0 |1A B.ll.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
micrograms/hour Papira/PET/AI/P [Plc., Ungarija  |02/1A/014/G |svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; A
transdermal patch, AN pacina N5; B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
Transdermal patch, N10; N20; 50 svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; |1A
50 micrograms/hour mcg/h B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
Poliestera/Al/PP svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; |1A
pacina N5; N10; B.1l.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa
N20 procedara ; 1A B.11.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
paligvielas testa procedara ; A B.1l.c.1.c Nebitiska paligvielas
specifikacijas parametra svitroS§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; IA B.1l.c.1.c Nebitiska paligvielas
specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; IA B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas
specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; IA B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas
specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana).
50 07-0381 |Dolforin 75 Fentanylum 75 mcg/h Gedeon Richter [HU/H/0370/0 |1A B.1l.c.1.c Nebdtiska paligvielas specifikacijas parametra
micrograms/hour Poliestera/Al/PP |Plc., Ungarija  [03/IA/014/G |svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; I1A

transdermal patch,
Transdermal patch,
75 micrograms/hour

pacina N5; N10;
N20; 75 mcg/h
Papira/PET/AI/P
AN pacina N5;
N10; N20

B.1l.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra svitro§ana) ; 1A
B.1l.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra svitro§ana) ; 1A
B.1l.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa
procediira ; 1A B.11.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
paligvielas testa procediira ; |A B.1l.c.1.c Nebiitiska paligvielas
specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; |A B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas
specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; |A B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas
specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; |A B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas
specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana).
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51 12-0294 |Vidonorm 4 mg/5 |Tert-Butylamini 4 mg/5 mg Gedeon Richter |HU/H/0311/0 |IB B.ll.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
mg tablets, Tablets, |perindoprilum, PA/AI/PVH/IAI |Plc., Ungarija  |[01/IB/003 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
4 mg/5 mg Amlodipinum blisteris N30; ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Izmainas ir gatava
N90 produkta s€rijas apjoma palielinasanas.
52 97-0553 |Varilrix powder and [Vaccinum Varicellae |1 deva Stikla GlaxoSmithKlin [97- IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solvent for solution |vivum flakons un e Biologicals 0553/1A/017 |ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for injection, pilnslirce N1; 1 |S.A., Belgija neietekmé gatava produkta ipasibas
Powder and solvent deva Stikla
for solution for flakons un
injection pilnslirce ar 2
adatam N1
53 10-0254 |Combodart 0,5 Dutasteridum, 0,5 mg/0,4 mg GlaxoSmithKlin |DE/H/2251/0 |1A B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa.
mg/0,4 mg hard Tamsulosini ABPE pudele N7; [e Latvia SIA, 01/1A/024/G |Procediira DE/H/xxxx/1A/0610/G ieklautas izmainas.; IA
capsules, Capsules, [hydrochloridum N30; N90 Latvija B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas raZo$ana izmantota
hard, 0,5 mg/0,4 mg starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu. Procedtira DE/H/xxxx/IA/0610/G
icklautas izmainas. Tiek palielinats aktivas vielas dutasterids
s€rijas apjoms.
54 02-0348 |Loratin 10 mg Loratadinum 10 mg Blisteris  |Hexal AG, 02- IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
tablets, Tablets, 10 N30 Vacija 0348/1B/003 |(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek aizstata $kidibas
mg noteikSanas testa procediira.
55 02-0349 |Loratin express 10 |Loratadinum 10 mg Blisteris ~ [Hexal AG, 02- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedtira
mg tablets, Tablets, N7; N10 Vacija 0349/I1B/003 |(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek aizstata $kidibas

10 mg

noteikSanas testa procediira.
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56 03-0240 |Diphereline 11,25 [Triptorelinum 11,25 mg Flakons |Ipsen Pharma  [03- IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana no
mg powder and N1 SAS, Francija  |0240/1A/008/ |gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
solvent for G parametra svitro$ana). Nebitiska specifikacijas parametra
suspension for svitroSana no gatava produkta specifikacijas.
prolonged-release
injection, Powder
and solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, 11,25 mg
57 98-0005 |Diphereline 3,75 mg [Triptorelinum 3,75 mg Stikla Ipsen Pharma (98- IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana no
powder and solvent flakons N1 SAS, Francija  |0005/1A/008/ |gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
for prolonged- G parametra svitro$ana). Nebutiska specifikacijas parametra
release suspension svitro$ana no gatava produkta specifikacijas.
for injection,
Powder and solvent
for suspension for
prolonged-release
injection, 3,75 mg
58 05-0332 |Hexvix 85 mg Hexaminolevulinatum|85 mg Stikla Ipsen Pharma  [SE/H/0478/00 [1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
powder and solvent flakons N1 SAS, Francija  |1/1A/036 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

for solution for
intravesical use,
Powder and solvent
for solution for
intravesical use , 85
mg

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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59 00-1008 |Somatuline P.R. 30 [Lanreotidum 0,03 g Flakons, [|lpsen Pharma  [00- IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana no
mg powder and ampula, slirce un |SAS, Francija [1008/IA/007/ |gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
solvent for 2 adatas N1; N2; G parametra svitro$ana). Nebitiska specifikacijas parametra
suspension for N6 svitroSana no gatava produkta specifikacijas.
prolonged release
injection, Powder
and solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, 30 mg
60 11-0027 |Sorvasta 10 mg film-|Rosuvastatinum 10 mg KRKA, d.d., 11- Il B.l.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI |Novo mesto, 0027/11/003  |izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas (rosuvastatina kalcija
coated tablets, 10 blisteris N10; Slovénija sals) pamatlieta.
mg N14; N20; N28;
N30; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100
61 11-0028 [Sorvasta 15 mg film-|Rosuvastatinum 15mg KRKA, d.d., 11- Il B.l.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI |Novo mesto, 0028/11/003  |izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas (rosuvastatina kalcija
coated tablets, 15 blisteris N10; Slovénija sals) pamatlieta.
mg N14; N20; N28;
N30; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100
62 11-0029 [Sorvasta 20 mg film-|Rosuvastatinum 20 mg KRKA, d.d., 11- Il B.l.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI |Novo mesto, 0029/11/003  |izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas (rosuvastatina kalcija
coated tablets, 20 blisteris N10; Slovénija sals) pamatlieta.
mg N14; N20; N28;
N30; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100
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63 11-0030 [Sorvasta 30 mg film-|Rosuvastatinum 30 mg KRKA, d.d., 11- Il B.l.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI |Novo mesto, 0030/11/003  |izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas (rosuvastatina kalcija
coated tablets, 30 blisteris N10; Slovénija sals) pamatlieta.
mg N14; N20; N28;
N30; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100
64 11-0031 [Sorvasta 40 mg film-|Rosuvastatinum 40 mg KRKA, d.d., 11- I B.l.z Izmainas aktivas vielas raZo$anas procesa. Citas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI |Novo mesto, 0031/11/003  |izmainas. Tick atjaunota aktivas vielas (rosuvastatina kalcija
coated tablets, 40 blisteris N10; Slovenija sals) pamatlieta.
mg N14; N20; N28;
N30; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100
65 11-0026 |Sorvasta 5 mg film- |Rosuvastatinum 5mg KRKA, d.d., 11- Il B.l.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI [Novo mesto, 0026/11/003  |izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas (rosuvastatina kalcija
coated tablets, 5 mg blisteris N10; Slovénija sals) pamatlieta.
N20; N14; N28;
N30; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100
66 12-0229 [Desirett 75 Desogestrelum 75 mcg Ladee Pharma [UK/H/3416/0 [IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms film- PVH/PVDH Baltics UAB, 01/1A/006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

coated tablets, Film-
coated tablets, 75
micrograms

aluminija blisteris
N28 (1x28); N84
(3x28); N168
(6x28)

Lietuva

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu dezogestrels.
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67 12-0047 |Actifed Menthol 20 |Guaifenesinum 3000 mg/150 ml |McNeil Products|UK/H/4651/0 (Il C.1.4 Izmainas, Kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
mg/ml oral solution, Stikla pudelite Limited c/o 01/11/009/G  |grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Oral solution, 20 (dzintarkrasas) Johnson & neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/ml N1 Johnson Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
Limited, pamatdatiem. 4.6. apak$punkta pievienota informacija, ka
Lielbritanija gvaifenezins nelielos daudzumos izdalas mates piena. 4.9.
apaksSpunkts papildinats, ka pardozgSanas gadijuma gvaifenezins
var izraisit nierakmenus. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

68 13-0177 |Zofistar Plus 30 Zofenoprilum 30 mg/12,5mg |[Menarini UK/H/0673/0 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/12.5 mg film-  |calcium, PVH/PVDH International 01/1A/022/G |adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses
coated tablets, Film- [Hydrochlorothiazidu |aluminija blisteris [Operations maina Italija. Bija: Istituto Lusofarmaco d’ltalia S.p.A., via
coated tablets, 30  |m N14; N28; N30; [Luxembourg Walter Tobagi 8, Peschiera Borromeo, 20068 Milano, Italija;
mg/12,5 mg N50; N56; N90; [S.A,, bis: Istituto Lusofarmaco d’ltalia S.p.A., Edificio "L", strada 6,

N100 Luksemburga Milanofiori, Rozzano (Milano), Italija.; IA B.111.1.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 pievienos$ana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas hidrohlortiazids sertifikats no jauna
razotaja.

69 11-0133 |Concor AM 10 Bisoprololi fumaras, |10 mg/10 mg Merck KGaA, |HU/H/0237/0 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg/10 mg tablets, |Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI |Vacija 04/1A/024 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Tablets, 10 mg/10 blisteris N28; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg N30; N56; N90 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€émas

pamatlietas (PSMF) ievie$ana.

70 11-0131 |[Concor AM 10 mg/5|Bisoprololi fumaras, |10 mg/5 mg Merck KGaA, |HU/H/0237/0 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
mg tablets, Tablets, |Amlodipinum OPA/AI/PVH/AI |Vacija 02/1A/024 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
10 mg/5 mg blisteris N28; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N30; N56; N90 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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71 11-0132 [Concor AM 5 mg/10|Bisoprololi fumaras, |5 mg/10 mg Merck KGaA, [HU/H/0237/0 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg tablets, Tablets, |Amlodipinum OPAJ/AI/PVHI/AI |Vacija 03/1A/024 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
5 mg/10 mg blisteris N28; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N30; N56; N90 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
72 11-0130 |Concor AM 5 mg/5 [Bisoprololi fumaras, |5 mg/5 mg Merck KGaA, |HU/H/0237/0 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg tablets, Tablets, |Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI |Vacija 01/1A/024 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
5 mg/5 mg blisteris N28; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N30; N56; N90 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
73 01-0065 |Celestoderm-V 1 Betamethasonum 30 mg/30g Merck Sharp & [01- IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
mg/g cream, Cream, Aluminija tibina [Dohme B.V., 0065/1B/004/ |gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
1 mg/g N1 Niderlande G IA B.I1.f.1.a1 Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai. Gatava produkta
uzglabasanas laika saisinaSana. Bija 5 gadi, bis 3 gadi.; IB
B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana) ; 1A B.Il.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobeZzojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai.
74 13-0105 |[Lodotra 1 mg Prednisonum 1 mg ABPE Mundipharma [DE/H/0844/0 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
modified-release pudele N30; GmbH, Austrija |01/IA/022/G |adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
tablets, Modified- N100; N500 maina Danija, Islandg, Polija un Portugale. Danija, Islandg,

release tablets, 1 mg

Polija - bija: Norpharma A/S, Slotsmarken 15, 2970 Hgrsholm,
Danija; biis: Norpharma A/S, Frydenlundsvej 30, 2950 Vedbek,
Danija. Portugal€ - bija: Mundipharma Farmaceutica Lda,
Edificio Atrium Saldanha, Praca Duque de Saldanha 1-6, 1050-
094 Lisboa, Portugale; biis: Mundipharma Farmaceutica Lda,
Rua Duque de Palmela No.23, 1250-097 Lisboa, Portugale.
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75 13-0106 |Lodotra 2 mg Prednisonum 2 mg ABPE Mundipharma [DE/H/0844/0 [IA A.1l Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai
modified-release pudele N30; GmbH, Austrija |02/IA/022/G |adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
tablets, Modified- N100; N500 maina Danija, Islandg, Polija un Portugalé. Danija, Islandg,
release tablets, 2 mg Polija - bija: Norpharma A/S, Slotsmarken 15, 2970 Hgrsholm,

Danija; biis: Norpharma A/S, Frydenlundsvej 30, 2950 Vedbek,
Danija. Portugalé - bija: Mundipharma Farmaceutica Lda,
Edificio Atrium Saldanha, Praca Duque de Saldanha 1-6, 1050-
094 Lisboa, Portugale; biis: Mundipharma Farmaceutica Lda,
Rua Duque de Palmela No.23, 1250-097 Lisboa, Portugale.

76 13-0107 |Lodotra 5 mg Prednisonum 5 mg ABPE Mundipharma [DE/H/0844/0 [IA A.1l Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai
modified-release pudele N30; GmbH, Austrija |03/IA/022/G |adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
tablets, Modified- N100; N500 maina Danija, Islandé, Polija un Portugale. Danija, Islandg,
release tablets, 5 mg Polija - bija: Norpharma A/S, Slotsmarken 15, 2970 Hgrsholm,

Danija; bas: Norpharma A/S, Frydenlundsvej 30, 2950 Vedbzk,
Danija. Portugal@ - bija: Mundipharma Farmaceutica Lda,
Edificio Atrium Saldanha, Praca Duque de Saldanha 1-6, 1050-
094 Lisboa, Portugale; bas: Mundipharma Farmaceutica Lda,
Rua Duque de Palmela No.23, 1250-097 Lisboa, Portugale.

77 00-1192 |Sandimmun Neoral [Ciclosporinum 100 mg Blisteris |Novartis Finland [DE/H/4019/0 |1l C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos $a
100 mg soft N50 Oy, Somija 04/11/004 pielikuma punktos un ir saistitas ar p&tijumu iesniegSanu
capsules, Soft kompetentajai iestadei. lesniegts zinojums un citi pavadosie
capsules, 100 mg dokumenti par klinisko péttjumu (COLO400A2430). Izmainas

zalu apraksta nav nepiecieSamas.

78 95-0140 |Sandimmun Neoral |Ciclosporinum 25 mg Blisteris  [Novartis Finland [DE/H/4019/0 |I1 C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkr&ti aplikotas citos §a
25 mg soft capsules, N50 Oy, Somija 02/11/004 pielikuma punktos un ir saistitas ar pétijumu iesniegSanu
Soft capsules, 25 mg kompetentajai iestadei. Iesniegts zinojums un citi pavadosie

dokumenti par klinisko pétijumu (COLO400A2430). Izmainas
zalu apraksta nav nepiecieSamas.

79 00-1191 |Sandimmun Neoral |Ciclosporinum 50 mg Blisteris  [Novartis Finland [DE/H/4019/0 |I1 C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkr&ti aplikotas citos §a
50 mg soft capsules, N50 Oy, Somija 03/11/004 pielikuma punktos un ir saistitas ar pétijumu iesniegSanu

Soft capsules, 50 mg

kompetentajai iestadei. lesniegts zinojums un citi pavadosie
dokumenti par klinisko pétijumu (COLO400A2430). Izmainas
zalu apraksta nav nepiecieSamas.
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80 07-0099 |Absenor 500 mg Natrii valproas 500 mg Stikla Orion DE/H/1910/0 [IA B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release pudelite N100 Corporation, 02/1A/015/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- Somija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 500 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija valproats.; 1A
B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu natrija valproats.
81 09-0151 [Venlafaxine Orion |Venlafaxinum 37,5 mg PVH/AI |Orion FI/H/0789/00 [IA B.ll.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
37,5 mg prolonged- blisteris N28; Corporation, 1/IA/010/G  [pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; A
release capsules, N98 Somija B.11.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
hard, Prolonged pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta.
release capsules,
hard, 37,5 mg
82 09-0152 |Venlafaxine Orion [Venlafaxinum 75 mg PVH/Al  |Orion FI/H/0789/00 [IA B.ll.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
75 mg prolonged- blisteris N28; Corporation, 2/IA/010/G  |pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA
release capsules, N98 Somija B.1l.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
hard, Prolonged pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
release capsules,
hard, 75 mg
83 11-0055 [Sildenafil Pfizer 100|Sildenafilum 100 mg PVH/AI |Pfizer Europe  |PT/H/0397/00|0. Bezmaksas kltidu labojums. Tiek apvienoti iepriek$ Zalu
mg film-coated blisteris N2; N4; |MA EEIG, 3/ valsts agenttra procediras PT/H/0379/002-003/1B/011,
tablets, Film-coated N8; N12; N24 Lielbritanija PT/H/002-003/1B/012 un PT/H/0397/002-003/1B/013 iesniegtie
tablets, 100 mg un apstiprinatie produkta informacijas teksti.
84 11-0055 [Sildenafil Pfizer 100 |Sildenafilum 100 mg PVH/AI |Pfizer Europe  |PT/H/0397/00|IA C.I.11.a Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
mg film-coated blisteris N2; N4; |MA EEIG, 3/1A/014 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
tablets, Film-coated N8; N12; N24 Lielbritanija un prasibas. Kompetentas iestades apstiprinata formulgjuma

tablets, 100 mg

ievieSana.. Atjaunots Riska Parvaldibas plans(RMP), versija
3.2. Ieklauta informacija par acu hemoragijas risku.
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85 11-0056 [Sildenafil Pfizer 50 |[Sildenafilum 50 mg PVH/AIl  |Pfizer Europe  [PT/H/0397/00 |0. Bezmaksas kludu labojums. Tiek apvienoti ieprieks§ Zalu
mg film-coated blisteris N2; N4; [MA EEIG, 2/ valsts agenttra procedaras PT/H/0379/002-003/1B/011,
tablets, Film-coated N8; N12; N24 Lielbritanija PT/H/002-003/1B/012 un PT/H/0397/002-003/1B/013 iesniegtie
tablets, 50 mg un apstiprinatie produkta informacijas teksti.

86 11-0056 |Sildenafil Pfizer 50 [Sildenafilum 50 mg PVH/AI  |Pfizer Europe  [PT/H/0397/00 |IA C.I.11.a Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
mg film-coated blisteris N2; N4; |MA EEIG, 2/IAJ014 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas Sajas saistibas
tablets, Film-coated N8; N12; N24 Lielbritanija un prasibas. Kompetentas iestades apstiprinata formulgjuma
tablets, 50 mg ievieSana.. Atjaunots Riska Parvaldibas plans(RMP), versija

3.2. Ieklauta informacija par acu hemoragijas risku.

87 04-0011 |Salazopyrin EN 500 [Sulfasalazinum 500 mg Pfizer Health 04- IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana vai
mg gastro-resistant Polietiléna pudele [AB, Zviedrija  |0011/IA/003 |pievienos$ana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
film-coated tablets, N100; N300
Gastro-resistant film-
coated tablets, 500
mg

88 14-0096 |Diafer 50 mg/ml Ferrum 100 mg/2 ml Pharmacosmos [SE/H/1164/00 |1l C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
solution for Stikla ampula N1;|A/S, Danija 1E01/11/002 |Atbilstosi parvertésanas procedirai (EMA/H/A-31/1322) un
injection, Solution N5; N10; N25 Eiropas komisijas 13.09.2013. lémumam par intravenozam

for injection, 50
mg/ml

dzelzi saturo$am zalém, veiktas izmainas zalu apraksta teksta:
4.2 apakSpunkta precizgts lietoSanas veids - Diafer jaievada
tikai intravenozi; 4.4 apaks$punkta pievienots bridinajums par
anafilaktiskam/anafilaktoidam reakcijam; 4.6 apak$punkta
noradits, ka Diafer kontraindicgts gritniecibas pirmaja trimestrt,
bet var lietot, kad bérnu baro ar kriiti; 4.8 apakSpunkta
pievienota informacija par zinosanu blakusparadibu gadijuma.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti atbilstosi
pienemtajam QRD standartformam. Pievienots simbols - melns
trissturis ar bridinajumu, ka §Ts zales ir paklautas papildus
uzraudzibai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir saskanoti.
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89 97-0104 |Flucinar N 0,25 Fluocinoloni 15 g Aluminija  |PharmaSwiss 97- Il B.1.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas
mg/5 mg/g ziede, acetonidum, toba N1 Ceska republika [0104/11/006 |vielas specifikacijas ierobezojumiem. Izmainas, kas veiktas
Ointment, 0,25 mg/5 [Neomycini sulfas s.r.o., Cehija arpus apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas
mg/g ierobeZojumiem.

90 10-0502 |Latalux 50 Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml  |PharmaSwiss NL/H/1654/0 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
micrograms/ml eye ZBPE pudelite  |Ceska Republika [01/IA/007 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
drops, solution, Eye N1; N3; N6 s.r.o., Cehija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
drops, solution, 50 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
ug/mi pamatlietas (PSMF) ievie$ana.

91 14-0010 [Lifodrox 5 mg/ml  |Moxifloxacinum 50 mg/10 ml PharmaSwiss DK/H/2221/0 |1A C.1.8.a Farmakovigilances sisttémas kopsavilkuma ievie$ana,
eye drops, solution, ZBPE pudelite  [Ceska republika |01/DC/IA/001 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Eye drops, solution, N1 s.r.0., Cehija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
5 mg/ml farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievie$ana.

92 08-0208 |Luxfen 2 mg/ml eye [Brimonidini tartras |10 mg/5 ml ZBPE [PharmaSwiss DK/H/1383/0 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
drops, solution, Eye pudelite N1; N3; [Ceska Republika|01/1A/014 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
drops, solution, 2 N6; 20 mg/10 ml |s.r.0., Cehija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/ml ZBPE pudelite farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

N1; N3 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

93 13-0237 |Zendractin 4 mg/100{Acidum 4 mg/100 ml PharmaSwiss NL/H/2767/0 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
ml solution for zoledronicum Stikla flakons N1; |Ceska Republika |01/IA/002 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
infusion, Solution N4; N5 s.r.o., Cehija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for infusion, 4 farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
mg/100 ml pamatlietas (PSMF) ievie$ana.

94 11-0011 |Dorzolamide Dorzolamidi 100 mg/5 ml Portfarma ehf, [UK/H/3136/0 |IA B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Portfarma 20 mg/ml |hydrochloridum Polietiléna Islande 01/1A/010 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
eye drops, solution, konteiners N1, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Eye drops, solution, N3; N6 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
20 mg/ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu dorzolamida

hidrohlorids.
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95 11-0062 |[Dorzolamide/Timol |Dorzolamidum, 5 ml VBPE Portfarma ehf, |UK/H/1998/0 |IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
ol Portfarma 20 Timololum pudelite N1; N3; [Islande 01/1A/014 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
mg/5 mg/ml eye N6 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
drops solution, Eye razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
drops, solution, 20 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu dorzolamida
mg/5 mg/ml hidrohlorids.

96 10-0509 [Topiramate Topiramatum 100 mg ABPE Portfarma ehf, [DK/H/0930/0 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Portfarma 100 mg traucing N60; 100 |Islande 03/1A/016 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
film-coated tablets , mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/ farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
100 mg Al blisteris N28; pamatlietas (PSMF) ievieSana.

N60

97 10-0510 |Topiramate Topiramatum 200 mg ABPE Portfarma ehf, [DK/H/0930/0 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
Portfarma 200 mg traucins N60; 200 |Islande 04/1A/016 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
film-coated tablets, mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/ farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
200 mg Al blisteris N28; pamatlietas (PSMF) ievieSana.

N60

98 10-0507 |[Topiramate Topiramatum 25 mg Portfarma ehf, |DK/H/0930/0 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Portfarma 25 mg PVDH/PE/PVH/ |Islande 01/1A/016 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
film-coated tablets, Al blisteris N28; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Film-coated tablets, N60; 25 mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
25 mg ABPE traucins pamatlietas (PSMF) ievieSana.

N60

99 10-0508 [Topiramate Topiramatum 50 mg ABPE Portfarma ehf, |DK/H/0930/0 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Portfarma 50 mg traucin$ N60; 50 |Islande 02/1A/016 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
film-coated tablets, mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/ farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

50 mg

Al blisteris N28;

N60

pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
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100 95-0210 |Cifran 500 mg film- [Ciprofloxacinum 500 mg PVH/AI |Ranbaxy (UK) [95- IA B.11.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
coated tablets, Film- blisteris N10 Ltd., 0210/1A/002 |produkta raZoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
coated tablets, 500 Lielbritanija izmainas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta razoSanas
mg procesa.

101 99-0979 |Alcaine 5 mg/ml eye |Proxymetacaini 75 mg/15 ml s.a. Alcon- 99- I B.l.a.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
drops, solution, Eye [hydrochloridum Polietiléna Couvreur n.v., [0979/11/002 |izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas (proksimetakaina
drops, solution, 5 pudelite N1 Belgija hidrohlorids) pamatlieta.
mg/ml

102 99-0976 |Tears Naturale 3 Dextranum, 10 ml Plastikata |s.a. Alcon- 99- Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg/ml+1 mg/ml eye |Hypromellosum pudelite N1; 15 |Couvreur n.v., |0976/11/002 |grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
drops, solution, Eye ml Plastikata Belgija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
drops, solution, 3 pudelite N1; 5 ml Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
mg/mi+1 mg/ml Plastikata pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta papildinata

pudelite N1 informacja par zalu lieto$anas veidu; 4.4. apak$punkta
pievienots ieteikums par zalu lietoSanas ilgumu simptomu
saglabasanas gadijuma; 4.6. apakSpunkta pievienota informacija
par zalu ietekmi uz fertilitati. Zalu apraksts un licto$anas
instrukcija noforméti atbilstosi pédéjai Eiropas Savieniba
apstiprinatai standartformai, veiktas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

103 96-0249 |Immunal oral drops, |Echinaceae purpureae|50 ml Stikla Sandoz d.d., 96- Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
solution, Oral drops, [herbae succus pudelite N1 Slovénija 0249/11/005  |grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

solution

neklmisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts
4.3 papildinats ar kontrindikaciju - alergiska diatéze;
apaksSpunkts 4.6 papildinats ar informaciju, ka zales nav
ieteicams lietot griitniecibas un baro$anas ar kriiti laika. Nelielas
redakcionalas izmainas zalu apraksta apakSpunktos 4.2, 4.4 un
4.8. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti
atbilstosi Eiropas Savienibas valstls apstiprinatajai
standartformai (3.versija, 04/2013).
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104

99-0550

Penicillin G Sodium
Sandoz 1 000 000
IU powder for
solution for injection
or infusion, Powder
for solution for
injection or infusion,
1 000 000 1U

Benzylpenicillinum
natricum

0,6 g Flakons N1;
N100; N10

Sandoz GmbH,
Austrija

99-0550/

0. Bezmaksas kliidu labojums. Bezmaksas kltidu labojums
mark&juma teksta - tiek preciz&ts Braila raksta pielietojums.

105

97-0193

Avaxim 160 U
suspension for
injection in a pre-
filled syringe,
Suspension for
injection in a pre-
filled syringe, 160 U

Vaccinum hepatitidis
A inactivatum
adsorbatum

160 U/0,5 ml
Pilnslirce N1; N5;
N10; N20

Sanofi Pasteur
S.A., Francija

97-
0193/1B/009

IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagental/starpprodukta testa procedira

106

03-0245

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

Diphteria toxoid
(DT), Tetanus toxoid,
Poliomyelitis virus
type 1, Poliomyelitis
virus type 2,
Poliomyelitis virus
type 3

0,5 ml Piln§lirce
N1

Sanofi Pasteur
S.A., Francija

03-
0245/1B/017

IB B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira
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1 2 3 4 5 6 7 8
107 03-0067 |Cardace 10 mg Ramiprilum 10 mg PVH/AI  |Sanofi-aventis |DE/H/2625/0 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai
tablets , Tablets, 10 blisteris N28; Latvia SIA, 04/1A/014/G |adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedtra
mg N98; N7; N10; |Latvija FI/H/xxxx/1A/037/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
N14; N15; N18; nosaukuma un adreses maina Zviedrija. Bija: Sanofi-Aventis
N20; N30; N45; AB, Gustavlunds Vagen 139, Box 141 42, 176 51 Bromma,
N50; N56; N9O; Zviedrija; bus: Sanofi AB, Box 30052, 104 25 Stockholm,
N99; N100; Zviedrija.; 1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
N300; N500; 10 un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
mg Stikla pudele FI/H/xxxx/1A/037/G. Grupa ieklauta izmaina. Registracijas
(broina) N28; apliecibas ipa$nieka nosaukuma maina Somija. Bija: Sanofi-
N56; N500 Aventis Oy, Huopalahdenhie 24, P.O.Box 22, FIN-00351
Helsinki, Somija; bas: Sanofi Oy, Huopalahdenhie 24, P.O.Box
22, FIN-00351 Helsinki, Somija.
108 99-0107 |Cardace 2,5 mg Ramiprilum 2,5mg PVH/AI [Sanofi-aventis |DE/H/2625/0 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
tablets , Tablets, 2,5 blisteris N28; Latvia SIA, 02/1A/014/G |adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedura
mg N98; N7; N10; |Latvija FI/H/xxxx/1A/037/G. Registracijas apliecibas Ipasnieka
N14; N15; N18; nosaukuma un adreses maina Zviedrija. Bija: Sanofi-Aventis
N20; N30; N45; AB, Gustavlunds Vagen 139, Box 141 42, 176 51 Bromma,
N50; N60; N9O; Zviedrija; bus: Sanofi AB, Box 30052, 104 25 Stockholm,
N99; N100; Zviedrija.; 1A A.1 Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma
N300; N500; 1 un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedtra
UD PVH/AI FI/H/xxxx/1A/037/G. Grupa ieklauta izmaina. Registracijas
blisteris N30 apliecibas Ipa$nieka nosaukuma maina Somija. Bija: Sanofi-
(14x2,5 mg; 14x5 Aventis Oy, Huopalahdenhie 24, P.O.Box 22, FIN-00351
mg; 2x10 mg); Helsinki, Somija; bis: Sanofi Oy, Huopalahdenhie 24, P.O.Box
N35 (14x2,5 mg; 22, FIN-00351 Helsinki, Somija.
14x5 mg; 7x10
mg); N30 (7x2,5
mg; 21x5 mg;
7x10 mg); 2,5 mg
Stikla pudele

(brtina) N500
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109 99-0108 |Cardace 5 mg Ramiprilum 5 mg Stikla Sanofi-aventis |DE/H/2625/0 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma un/vai
tablets, Tablets, 5 pudele (brana) Latvia SIA, 03/1A/014/G |adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedtra
mg N500; 5 mg Latvija FI/H/xxxx/1A/037/G. Registracijas apliecibas ipasnicka

PVH/AI blisteris nosaukuma un adreses maina Zviedrija. Bija: Sanofi-Aventis

N28; N98; N10; AB, Gustavlunds Vagen 139, Box 141 42, 176 51 Bromma,

N14; N15; N18; Zviedrija; bus: Sanofi AB, Box 30052, 104 25 Stockholm,

N20; N21; N30; Zviedrija.; 1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma

N45; N50; N56; un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira

N90; N99; N100; FI/H/xxxx/1A/037/G. Grupa ieklauta izmaina. Registracijas

N300; N500 apliecibas ipa$nieka nosaukuma maina Somija. Bija: Sanofi-
Aventis Oy, Huopalahdenhie 24, P.O.Box 22, FIN-00351
Helsinki, Somija; bas: Sanofi Oy, Huopalahdenhie 24, P.O.Box
22, FIN-00351 Helsinki, Somija.

110 04-0229 |Rigvir skidums Virus ECHO-7 2 ml Flakons N1 |SIA "Latima", [04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
injekcijam, Skidums Latvija 0229/I1A/001 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
injekcijam, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievie$ana.

111 00-0781 |Novo-Passit film-  [Guaifenesinum, 1UD TEVA Czech  [00- IB B.11.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
coated tablets, Film- [Humulus lupulus, PVH/PVDH Industries s.r.o., [0781/IB/003/ [produkta razo$ana izmantota starpprodukta raZzoSanas procesa

coated tablets,

Crataegus
oxyacantha,
Hypericum
perforatum, Melissa
officinalis, Valeriana
officinalis, Sambucus
nigra

aluminija blisteris
N10; N30 (10x3)

Cehija

G

izmainas. Nelielas gatava produkta raZzo$anas procesa izmainas.;
IA B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas. Tiek svitroti sériju
apjomi.

37




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
112 12-0336 |Dutasteride Teva 0,5|Dutasteridum 0,5 mg Teva Pharma EE/H/0177/00(IB C.I.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg capsules, soft, PVH/PVDH B.V., Niderlande|1/I1B/004 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Capsules, soft, 0,5 aluminija blisteris mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
mg N10; N28; N30; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N50; N60; N90; kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
N100 droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Avodart.

Papildinata informacija par zalu ietekmi uz citohroma P450
izoenzimiem, papildinatas blakusparadibas: dzimumspgjas
trauc€jumi, kraisu patologijas, sapes s€klinickos un to
pietikums, nomakts garastavoklis. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

113 12-0144 |[Klatex 500 mg Clarithromycinum 500 mg Teva Pharma UK/H/3629/0 (1A B.Il1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release OPAJ/AI/PVH/AI |B.V., Niderlande|01/1A/006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablet, Prolonged- blisteris N5; N6; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 500 N7; N10; N14; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg N20; N1; 500 mg Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu klaritromicins.
PVH/PVDH
aluminija blisteris
NS5; N6; N7; N10;
N14; N20; N1

Humano zalu
novértéSanas nodalas
vaditaja M.Emersone
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