Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par Regl?tl“:lCl_]aS 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 99-0055 |Fevarin 100 mg film- |Fluvoxamini maleas 100 mg Blisteris  |Abbott 99-0055/11/002 [II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- N30 Healthcare grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
coated tablets, 100 Products B.V., neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg Niderlande Atjaunota drosuma informacija saskana ar uzpémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta atseviski izdalita un detalizetak
aprakstita lietoSana beérniem un pusaudziem. leklauta
informacija par pakapenisku zalu atcelSanu, ieklauta nevélama
blakusparadiba - pasnavnieciska uzvediba. Zalu apraksts un
lietos$anas instrukcija saskanoti, noforméti atbilstosi jaunakajam
standartformam, iekalujot aicinajumu zinot par
blakusparadibam.
2 99-0054 |Fevarin 50 mg film- [Fluvoxamini maleas 50 mg Blisteris Abbott 99-0054/11/002 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- N20; N50 Healthcare grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 50 mg Products B.V., neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Niderlande Atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

pamatdatiem. Zalu apraksta atseviski izdalita un detalizétak
aprakstita lieto$ana bérniem un pusaudziem. Ieklauta
informacija par pakapenisku zalu atcelSanu, ieklauta nevélama
blakusparadiba - pasnavnieciska uzvediba. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, noforméti atbilstosi jaunakajam
standartformam, iekalujot aicingjumu zinot par
blakusparadibam.
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3 10-0187 [Cytarabine Accord |Cytarabinum 100 mg/1 ml Stikla |Accord UK/H/1641/00 |IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
100 mg/ml solution flakons N1; N5; Healthcare 1/1B/018 s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas
for injection or 5000 mg/50 ml Limited,
infusion, Solution for Stikla flakons N1; |Lielbritanija
injection or infusion, 2000 mg/20 mi
100 mg/ml Stikla flakons N1;
500 mg/5 ml Stikla
flakons N1; N5;
4000 mg/40 ml
Stikla flakons N1,
1000 mg/10 ml
Stikla flakons N1
4 09-0154 |Finasteride Accord 1 |Finasteridum 1 mg Al/Al Accord NL/H/1149/001|IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
mg film-coated blisteris N28; N84 |Healthcare /1A/019/G pievienoSana. Izmainas ieklautas procedtra
tablets, Film-coated Limited, NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
tablets, 1 mg Lielbritanija
5 08-0390 |Finasteride Accord 5 [Finasteridum 5 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1149/002|1IA B.IL.b.2.a S&rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
mg film-coated aluminija blisteris |Healthcare /IA/019/G pievieno$ana. Izmainas ieklautas procedira
tablets, Film-coated N28; N7; N10; Limited, NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
tablets, 5 mg N14; N15; N20; Lielbritanija
N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; N120
6 12-0293 |Fluvastatin Accord 80|Fluvastatinum 80 mg Accord NL/H/2384/001|IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
mg prolonged-release OPA/AI/PVH/AI  |Healthcare /DC/IA/003/G [pievienosana. [zmainas ieklautas procediira
tablets, Prolonged blisteris N7; N14; |Limited, NL/H/xxxx/I1A/277/G. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta.
release film-coated N28; N30; N56;  |Lielbritanija
tablets, 80 mg N70; N84; N9O;
N98
7 09-0305 |Irbesartan Accord Irbesartanum 150 mg Accord NL/H/1401/002|1A B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
150 mg film-coated PVH/PVDH Healthcare /IA/I007/G pievienosana. Izmainas ieklautas procedura
tablets, Film-coated aluminija blisteris |Limited, NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
tablets, 150 mg N8; N14; N28; Lielbritanija
N56; N64; N98;
N30; N90
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8 09-0306 |Irbesartan Accord Irbesartanum 300 mg Accord NL/H/1401/003|IA B.II.b.2.a S&rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
300 mg film-coated PVH/PVDH Healthcare /1A/007/G pievienoSana. Izmainas ieklautas procediira
tablets, Film-coated aluminija blisteris |Limited, NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
tablets, 300 mg N8; N14; N28; Lielbritanija
N56; N64; N98;
N30; N90
9 10-0357 |Naltrexone Accord 50| Naltrexoni 50 mg Accord NL/H/1151/001|IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
mg film-coated hydrochloridum PVH/PE/Aclar/alu |Healthcare /IAJ006 pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
tablets, Film-coated minija blisteris Limited,
tablets, 50 mg N14; N28; N7; Lielbritanija
N30; N50; N56; 50
mg Al/Al blisteris
N7; N14; N28;
N30; N50; N56
10 10-0357 [Naltrexone Accord 50|Naltrexoni 50 mg Accord NL/H/1151/001|1A B.II.b.2.a S&rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
mg film-coated hydrochloridum PVH/PE/Aclar/alu |Healthcare /IA/005/G pievieno$ana. Izmainas ieklautas procedira
tablets, Film-coated minija blisteris Limited, NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
tablets, 50 mg N14; N28; N7; Lielbritanija
N30; N50; N56; 50
mg Al/Al blisteris
N7; N14; N28;
N30; N50; N56
11 12-0327 |Ranitidine Accord Ranitidinum 150 mg Al/Al Accord NL/H/2077/001|1A B.IL.b.2.a S€rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
150 mg film-coated blisteris N30; N60; |Healthcare /1A/004/G pievienoSana. Izmainas ieklautas procedira
tablets, Film-coated N100 Limited, NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
tablets, 150 mg Lielbritanija
12 12-0328 [|Ranitidine Accord Ranitidinum 300 mg Al/AI Accord NL/H/2077/002|1A B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
300 mg film-coated blisteris N30; N60; [Healthcare /IA/004/G pievienosana. Izmainas ieklautas procedura
tablets, Film-coated N100; N10 Limited, NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
tablets, 300 mg Lielbritanija
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13 08-0315 |Risperidone Accord 1 |Risperidonum 1 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1078/002|1A B.II.b.2.a S&rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
mg film-coated aluminija blisteris [Healthcare /1A/012/G pievienoSana. Izmainas ieklautas procediira
tablets, Film-coated N28: N20; N30; Limited, NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
tablets, 1 mg N60; N90; N120; |Lielbritanija
N50; N100
14 08-0316 |Risperidone Accord 2 |Risperidonum 2 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1078/003|IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
mg film-coated aluminija blisteris |Healthcare /IA/012/G pievieno$ana. Izmainas ieklautas procediira
tablets, Film-coated N28: N30; N60; Limited, NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
tablets, 2 mg N90; N120; N20; |Lielbritanija
N50; N100
15 08-0317 |Risperidone Accord 3 |Risperidonum 3 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1078/004|1A B.I1.b.2.a S€rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
mg film-coated aluminija blisteris [Healthcare /1A/012/G pievienosana. Izmainas ieklautas procedira
tablets, Film-coated N28; N30; N60; Limited, NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
tablets, 3 mg N90; N120; N20; |Lielbritanija
N50; N100
16 08-0318 |Risperidone Accord 4 |Risperidonum 4 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1078/005|1A B.II.b.2.a S€rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
mg film-coated aluminija blisteris [Healthcare /1A/012/G pievienosana. Izmainas ieklautas procedira
tablets, Film-coated N28; N30; N60; Limited, NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
tablets, 4 mg N90; N120; N20; |Lielbritanija
N50; N100
17 08-0319 |Risperidone Accord 6 |Risperidonum 6 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1078/006|1A B.II.b.2.a S€rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
mg film-coated aluminija blisteris [Healthcare /1A/012/G pievienoSana. Izmainas ieklautas procedira
tablets, Film-coated N28; N30; N60; Limited, NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
tablets, 6 mg N90; N120; N20; |Lielbritanija
N50; N100
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08-0367

Simvastatin Accord
10 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 10 mg

Simvastatinum

10 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N28;
N30; N50; N56;
N84; N98; N100;
10 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

NL/H/1314/001
/IAJ017/G

IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/test€Sanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. [zmainas ieklautas procediira
NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.

19

08-0368

Simvastatin Accord
20 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 20 mg

Simvastatinum

20 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; 20 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N28;
N30; N50; N56;
N84; N98; N100

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

NL/H/1314/002
/IAI017/G

IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. [zmainas ieklautas procedura
NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.

20

08-0369

Simvastatin Accord
40 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 40 mg

Simvastatinum

40 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N28;
N30; N50; N56;
N84; N98; N100;
40 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

NL/H/1314/003
/IAI017/G

IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
pievienosana. [zmainas ieklautas procedura
NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
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08-0370

Simvastatin Accord
80 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 80 mg

Simvastatinum

80 mg
PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; 80 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N28;
N30; N50; N56;
N84; N98; N100

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

NL/H/1314/004
/IAJ017/G

IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/test€Sanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. [zmainas ieklautas procediira
NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.

22

10-0088

Tolterodine Accord 1
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 1 mg

Tolterodini tartras

1 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N14
(1x14); N28
(2x14); N56
(4x14); N20
(2x10); N30
(3x10); N60
(6x10); N90
(9x10); N30
(2x15); N60
(4x15); N90 (6x15)

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

DK/H/1473/00
1/1A/004

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.

23

10-0089

Tolterodine Accord 2
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 2 mg

Tolterodini tartras

2mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N14
(1x14); N28
(2x14); N56
(4x14); N20
(2x10); N30
(3x10); N60
(6x10); N90
(9x10); N30
(2x15); N60
(4x15); N90 (6x15)

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

DK/H/1473/00
2/1AJ004

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
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24 11-0257 |Candesartan HCT Candesartanum 16 mg/12,5 mg Actavis Group  |DK/H/1839/00 [IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
Actavis 16 mg/12,5 [cilexetilum, PVH/PVDH PTC ehf, Islande |2/IA/015/G pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.; IA
mg tablets, Tablets, |Hydrochlorothiazidum |aluminija blisteris B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
16 mg/12,5 mg N7; N14; N28; pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
N30; N56; N70; sekundaras iepakosanas vieta.
N90; N98; N100
25 11-0256 |Candesartan HCT Candesartanum 8 mg/12,5 mg Actavis Group  |DK/H/1839/00 (IA B.IL.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstasana vai
Actavis 8 mg/12,5 mg|cilexetilum, PVH/PVDH PTC ehf, Islande [1/IA/015/G pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakosSanas vieta.; IA
tablets, Tablets, 8 Hydrochlorothiazidum [aluminija blisteris B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
mg/12,5 mg N7; N14; N28; pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
N30; N56; N70; sekundaras iepakosanas vieta.
N90; N98; N100
26 12-0259 |Capecitabine Actavis |Capecitabinum 150 mg Actavis Group BE/H/0198/001|IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
150 mg film-coated PVH/PVDH PTC ehf, Islande |/IA/003 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
tablets, Film-coated aluminija blisteris
tablets, 150 mg N60
27 12-0260 |Capecitabine Actavis |Capecitabinum 500 mg Actavis Group BE/H/0198/002 |1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
500 mg film-coated PVH/PVDH PTC ehf, Islande |/IA/003 pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
tablets, Film-coated aluminija blisteris
tablets, 500 mg N120
28 09-0524 |Clopidogrel Actavis |Clopidogrelum 75 mg ABPE Actavis Group DK/H/1615/00 [IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
75 mg film-coated pudele N100; 75 |PTC ehf, Islande |1/1A/011 adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses
tablets, Film-coated mg maina. Bija: Actavis Ltd, B16, Bulebel industrial Estate, Zejtun,
tablets, 75 mg PVDH/PE/PVH/AI Malta; biis: Actavis Ltd, BLB016, Bulebel industrial Estate,
blisteris N7; N10; Zejtun ZTN 3000, Malta.
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N100;
75 mg Al/Al
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;

N60; N90; N100
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29 11-0050 [Fluconazole Actavis |Fluconazolum 150 mg Actavis Group  [DK/H/1298/00 [IB A.2.b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
150 mg capsules, PVH/PVDH PTC ehf, Islande |3/1B/009 maina Danija. Bija: Flucamed; bis: Solona.
hard, Capsules, hard, aluminija blisteris
150 mg N1; N2; N4; N6;
N7; N10; N12;
N14; N20; N21;
N28; N30; N50;
N60; N90; N100
30 09-0227 |Latanoprost Actavis |Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml Actavis Group  |NL/H/1382/001 (1A B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testeSanas vietas aizstasana vai
50 micrograms/ml eye ZBPE pudele N1; [PTC ehf, Islande |/IA/011/G pievienosana. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta.; IA A.5.b
drops, solution, Eye N3; N6 Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
drops, solution, 50 nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas kvalitates kontroles
pug/ml vietas adrese. ; IA B.IL.b.2.c2 Par importé$anu un/vai par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana ar s€rijas
parbaudi/testé$anu. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotdjs Jadran Galenski Laboratorij d.d., Pulac 4A, Rijeka,
51000, Horvatija.
31 05-0144 |Vistabel 4 Allergan  |Clostridium botulinum |50 U Stikla flakons [Allergan FR/H/0230/001 |11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
units/0,1 ml powder N1; N2 Pharmaceuticals |/11/064 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for solution for Ireland, Irija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, Powder for Atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
solution for injection, pamatdatiem. Blakusparadibas sakartotas tabulas veida,
precizéta informacija par dozésanu, veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
32 07-0154 |Flexbumin 200 g/l Albuminum humanum {20 g/100 ml Baxter AG, SE/H/0714/001 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
solution for infusion, Polietiléna maisin$ [Austrija /1A/038 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses

Solution for infusion,
200 g/l

N12 (2x6); N12
(1x12); N1; 10
g/50 ml Polietiléna
maisins N24
(2x12); N24
(1x24); N1

maina Griekija un Kipra. Bija: Baxter Hellas EPE, Metsovou
Str.3, 14121 N.Herakleio-Attiki, Griekija; biis: Baxter Hellas
EPE, Marinou Antypa Str.& Anafis 47, 14121 N.Herakleio-
Attiki, Griekija.
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33 05-0499 |Immunate 1000 IU  |Factor VIII 1 UD/10 ml Baxter AG, AT/H/0154/003|TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
FVIN/750 IU VWF  |coagulationis humanus, |Flakons, flakons un|Austrija /1A/046/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
powder and solvent  |Factor humanus von injekciju komplekts AT/H/xxxx/IA/030/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
for solution for Willebrandi N1 adreses maina Griekija un Kipra. Bija: Baxter Hellas EPE,
injection, Powder and Metsovou Str.3, 14121 N.Herakleio-Attiki, Griekija; bis:
solvent for solution Baxter Hellas EPE, Marinou Antypa Str.& Anafis 47, 14121
for injection, 1000 N.Herakleio-Attiki, Griekija.
1U/750 1U/10 ml

34 05-0497 |Immunate 250 IU Factor VIII 1UD/5 ml Baxter AG, AT/H/0154/001[TA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nicka nosaukuma un/vai
FVI1I1/190 IU VWF  [coagulationis humanus, |Flakons, flakons un|Austrija /1A/046/G adreses izmainas. [zmaina ieklauta procedira
powder and solvent |Factor humanus von injekciju komplekts AT/H/xxxx/IA/030/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
for solution for Willebrandi N1 adreses maina Griekija un Kipra. Bija: Baxter Hellas EPE,
injection, Powder and Metsovou Str.3, 14121 N.Herakleio-Attiki, Griekija; bis:
solvent for solution Baxter Hellas EPE, Marinou Antypa Str.& Anafis 47, 14121
for injection, 250 N.Herakleio-Attiki, Griekija.
1U/190 1U/5 ml

35 05-0498 |Immunate 500 IU Factor VIII 1UD/5 ml Baxter AG, AT/H/0154/002|1A A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
FVII/375 IU VWF  |coagulationis humanus, |Flakons, flakons un|Austrija /1A/046/G adreses izmainas. [zmaina ieklauta procediira
powder and solvent |Factor humanus von injekciju komplekts AT/H/xxxx/IA/030/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka
for solution for Willebrandi N1 adreses maina Griekija un Kipra. Bija: Baxter Hellas EPE,
injection, Powder and Metsovou Str.3, 14121 N.Herakleio-Attiki, Griekija; bis:
solvent for solution Baxter Hellas EPE, Marinou Antypa Str.& Anafis 47, 14121
for injection, 500 N.Herakleio-Attiki, Griekija.
1U/375 1U/5 ml

36 05-0602 |Tico Vac 0,25 ml Vaccinum 0,25 ml/1 deva Baxter AG, AT/H/0126/002|IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
suspension for encephalitidis ixodibus |Pilnslirce bez Austrija /IA/046/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira

injection in prefilled
syringe, Suspension
for injection in
prefilled syringe, 1,2
ng/0,25 ml

advectae inactivatum

pievienotas adatas
N1; 0,25 ml/deva
Pilnslirce ar
pievienotu adatu
N1

AT/H/xxxx/IA/030/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
adreses maina Griekija un Kipra. Bija: Baxter Hellas EPE,
Metsovou Str.3, 14121 N.Herakleio-Attiki, Griekija; biis:
Baxter Hellas EPE, Marinou Antypa Str.& Anafis 47, 14121
N.Herakleio-Attiki, Griekija.
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37 05-0603 |Tico Vac 0,5 ml Vaccinum 0,5 ml/deva Baxter AG, AT/H/0126/001[TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
suspension for encephalitidis ixodibus |Pilnslirce N1 Austrija /1A/046/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
injection in prefilled |advectae inactivatum AT/H/xxxx/IA/030/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
syringe, Suspension adreses maina Griekija un Kipra. Bija: Baxter Hellas EPE,
for injection in Metsovou Str.3, 14121 N.Herakleio-Attiki, Griekija; bis:
prefilled syringe, 2,4 Baxter Hellas EPE, Marinou Antypa Str.& Anafis 47, 14121
ng/0,5 ml N.Herakleio-Attiki, Griekija.

38 10-0245 |OLIMEL N5E Oleum olivae, Oleum |2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/002 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
emulsion for Sojae, Alaninum, maisin$ N4; 1500 |Belgija /IA/013/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai

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
maisins N4; 2500
ml Plastikata
maisins N2

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu arginins.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu asparaginskabe.; [A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu lizina acetats.; [A
B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas olivella, attirita sertifikats.

10
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39 10-0246 |OLIMEL N7 Oleum olivae, Oleum |2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/004 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
emulsion for Sojae, Alaninum, maisin$ N4; 1000 |Belgija /1A/013/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

infusions, Emulsion
for infusions

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

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

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu arginins.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu asparaginskabe.; [A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu lizina acetats.; [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 olivella, attirita sertifikats.

11
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40 10-0247 |OLIMEL N7E Oleum olivae, Oleum |2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/003 |[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
emulsion for Sojae, Alaninum, maisin$ N4; 1000 |Belgija /1A/013/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

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

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu arginins.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu asparaginskabe.; [A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu lizina acetats.; [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 olivella, attirita sertifikats.
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41 10-0248 |OLIMEL N9 Oleum olivae, Oleum |2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/006 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
emulsion for Sojae, Alaninum, maisin$ N4; 1000 |Belgija /1A/013/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

infusions, Emulsion
for infusions

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

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

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu arginins.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu asparaginskabe.; [A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu lizina acetats.; [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 olivella, attirita sertifikats.
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42 10-0249 |OLIMEL N9E Oleum olivae, Oleum  |1500 ml Maiss N4; |Baxter S.A., FR/H/0419/005 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
emulsion for Sojae, Alaninum, 1000 ml Maiss N6; |Belgija /1A/013/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

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

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu asparaginskabe.; A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu lizina acetats.; [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 olivella, attirTta sertifikats.;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu arginins.

14
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43 10-0250 |[OLIMEL PERI N4E |Oleum olivae, Oleum {2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

emulsion for Sojae, Alaninum, maisin$ N4; 1000 |Belgija /1A/013/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

infusions, Emulsion  |Argininum, Acidum ml Plastikata izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

for infusions asparticum, Acidum maisins N6; 1500 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
glutaminicum, ml Plastikata Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu arginins.; 1A B.III.1.a2
Glycinum, Histidinum, |maisins N4; 2500 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Isoleucinum, Leucinum,|ml Plastikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Lysinum, Methioninum, [maising N2 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Phenylalaninum, razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Prolinum, Serinum, Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu asparaginskabe.; IA
Threoninum, B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tryptophanum, iesniegSana par aktivo vielu vai
Tyrosinum, Valinum, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Natrii acetas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
trihydricus, Natrii Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu lizina acetats.; [A
glycerophosphas, Kalii B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
chloridum, Magnesii iesniegSana par aktivo vielu vai
chloridum izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
hexahydricum, Calcii razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
chloridum dihydricum, Tiek iesniegts jauns aktivas vielas olivella, attirita sertifikats.
Glucosum
monohydratum

44 04-0394 |Avelox 400 mg film- |Moxifloxacinum 400 mg Al/Al Bayer Pharma DE/H/0155/001|1A B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
coated tablets, Film- blisteris N1; 400 |AG, Vacija [IA/077/G pievieno§ana. Procedura DE/H/xxxx/IA/0631/G ir ieklautas

coated tablets, 400
mg

mg PP/Al blisteris
N5; N7; N10; N25
(5x5); N50 (5x10);
N70 (7x10); N80
(5x16); N100
(10x10)

izmainas. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; [A
B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Procedura DE/H/xxxx/IA/0631/G ir ieklautas
izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.
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45 99-1027 |Prostamol uno 320  |Serenoae repentis 320 mg Berlin-Chemie  [99- IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana vai
mg soft capsules , fructus extractum PVH/PVDH AG/ Menarini 1027/1B/005/G |pievieno$ana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota sérijas
Soft capsules, 320 mg [spissum aluminija blisteris |Group, Vacija parbaudes vieta.; IB B.Il.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai

N60; N30; N15 skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razoSanas procesa izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; [A
B.II.d.1.d Nebtiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas.; IB B.IL.b.1.e
Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas
operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli, primaro
un sekundaro iepako$anu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienots razotajs.

46 01-0176 |Berodual N 20/50 Ipratropii bromidum, {20 mcg/50 Boehringer 01-0176/11/035 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms/dose Fenoteroli mcg/dose Metala [Ingelheim grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
pressurised hydrobromidum flakons N200 International neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
inhalation, solution , GmbH, Vacija Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
Pressurised pamatdatiem ( CCDS 0279-03). Papildinata bridingjuma
inhalation, solution, informacija par paaugstinatas jutibas reakcijam, par paradoksalo
20/50 bronhospazmu, par acu komplikacijam, par ietekmi uz sirds
micrograms/dose asinsvadu sistému un sisteémiskam reakcijam. Labots ATK kods.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija noforméti atbilstosi
pedgjai Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai, veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

47 95-0334 |Lasolvan 15 mg/5 ml |Ambroxoli 300 mg/100 ml Boehringer 95-0334/1B/036|IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
syrup, Syrup, 15 mg/5 [hydrochloridum Stikla pudelite N1 |Ingelheim ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
ml International

GmbH, Vacija

48 13-0232 |Striverdi Respimat  |Olodaterolum 150 mcg/60 Boehringer NL/H/2498/001|1IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,

2,5 microgram inhalation Ingelheim /DC/1A/001 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas

solution for
inhalation, Solution
for inhalation, 2,5 pg

Kartridzs un
inhalators N1
(1+1); N2
(2X(1+1)); N3
(3X(1+1)); N8
(8X(1+1))

International
GmbH, Vacija

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

16



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
49 10-0532 |TROXERUTIN Troxerutinum 300 mg PVH/AI  |BRIZ SIA, 10-0532/1B/008|1B B.II.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
SOPHARMA 300 mg blisteris N50 Latvija un/vai ierobezojumos. Citas izmainas
hard capsules,
Capsules, hard, 300
mg
50 06-0160 |Metrosa 7,5 mg/g gel, |Metronidazolum 300 mg/40 g Dr. August Wolff |UK/H/0820/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Gel, 7,5 mg/g Aluminija tiba N1; |GmbH & Co. KG |1/IB/015 maina Vacija. Mainas no Metrosa 7,5 mg/g Gel uz MetroGalen
225 mg/30 g Arzneimittel, 7,5 mg/g Gel.
Aluminija tiiba N1; [Vacija
187,5mg/25 g
Aluminija tiiba N1;
375mg/50 g
Aluminija tiiba N1
51 11-0108 |Budenofalk Uno 9 mg|Budesonidum 9mg Dr. Falk Pharma |UK/H/2778/00 |IB B.ILf.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
gastro-resistant Poliestera/Al/PE  |GmbH, Vacija  [1/IB/005 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
granules, Gastro- pacina N15; N20; datiem). Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
resistant granules, 9 N30; N50; N60 produktam, kas iepakots pardosanai. Bija - 3 gadi. Biis - 4 gadi.
mg
52 09-0175 |Alzepil 10 mg film- |Donepezili 10 mg Egis HU/H/0135/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- |hydrochloridum OPAJ/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals |2/IA/016/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
coated tablets, 10 mg blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija maina Ungarija. Bija: Egis Gyogyszergyar Nyrt., H-1106

10 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N56

Budapest, Kereszturi ut 30-38, Ungarija; bus: Egis
Gyogyszergyar Zrt., H-1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38,
Ungarija.; IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja, s€rijas kontroles, primaras
un sekundaras iepakosanas vietas nosaukuma maina Ungarija. ;
IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas
izlaidi atbildigais razotajs un s€rijas kontroles vieta.

17



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

53 09-0174 |Alzepil 5 mg film- Donepezili 5 mg PVH/PVDH |Egis HU/H/0135/00 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- |hydrochloridum aluminija blisteris [Pharmaceuticals |1/1A/016/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, 5 mg N28; N56; 5mg |PLC, Ungarija maina Ungarija. Bija: Egis Gyogyszergyar Nyrt., H-1106

OPA/AI/PVH/AI Budapest, Kereszturi ut 30-38, Ungarija; bas: Egis

blisteris N28; N56 Gyogyszergyar Zrt., H-1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38,
Ungarija.; IA A.5.a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja, s€rijas kontroles, primaras
un sekundaras iepakosanas vietas nosaukuma maina Ungarija. ;
IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs un s€rijas kontroles vieta.

54 09-0417 |Escitil 10 mg film-  |Escitalopramum 10 mg Egis AT/H/0212/002|1A A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals |/IA/021/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N10; |PLC, Ungarija maina Ungarija. Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., Kereszturi ut

N14; N15; N20; 30-38, Budapest, H-1106, Ungarija; biis: EGIS Gyogyszergyar
N28; N30; N49; Zrt., Kereszturi ut 30-38, Budapest, H-1106, Ungarija.; IA A.5.a
N50; N56; N60; Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
N84:; N90; N98; izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Par serijas izlaidi atbildiga
N100; N200; razotaja, iepakoSanas vietas un serijas kontroles vietas

N500; N30 (30x1);
N49 (49x1); N100
(100x1)

nosaukuma maina Ungarija. ; [A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrota par s€rijas kontroli atbildiga vieta.
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Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
55 09-0419 |Escitil 20 mg film-  |Escitalopramum 20 mg Egis AT/H/0212/004[TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals |/IA/021/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, 20 mg blisteris N7; N10; [PLC, Ungarija maina Ungarija. Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., Kereszturi ut
N14; N15; N20; 30-38, Budapest, H-1106, Ungarija; biis: EGIS Gyogyszergyar
N28; N30; N49; Zrt., Kereszturi ut 30-38, Budapest, H-1106, Ungarija.; IA A.5.a
N50; N56; N60; Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
N84; N90; N98; izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Par s@rijas izlaidi atbildiga
N100; N200; razotaja, iepakosanas vietas un serijas kontroles vietas
N500; N30 (30x1); nosaukuma maina Ungarija. ; [A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp
N49 (49x1); N100 aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
(100x1) iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uzné€muma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrota par s€rijas kontroli atbildiga vieta.
56 09-0115 |Granegis 1 mg film- |Granisetronum 1 mg PVH/AI Egis DK/H/1546/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film blisteris N5; N10; |Pharmaceuticals |1/IA/003 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, 1 mg N100 (10x10) PLC, Ungarija maina Ungarija. Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., 1106
Budapest, Kereszturi Gt 30-38., Ungarija. Biis: EGIS
Gyogyszergyar Zrt., 1106 Budapest, Kereszturi Gt 30-38.
Ungarija. Latvija registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukums
zalu apraksta tiek labots uz jau apstiprinato Zalu Valsts
Agentiira, ka arT lieto$anas instrukcija un mark&juma teksta
noradito. No EGIS PHARMACEUTICALS Public Limited
Company uz EGIS PHARMACEUTICALS PLC.
57 09-0116 |Granegis 2 mg film- |Granisetronum 2 mg PVH/AI Egis DK/H/1546/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- blisteris N5; N10; |Pharmaceuticals |2/IA/003 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma
coated tablets, 2 mg N100 (10x10) PLC, Ungarija maina Ungarija. Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., 1106

Budapest, Kereszttri ut 30-38., Ungarija. Bis: EGIS
Gyodgyszergyar Zrt., 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38.
Ungarija. Latvija registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukums
zalu apraksta tiek labots uz jau apstiprinato Zalu Valsts
Agentiira, ka arT lieto$anas instrukcija un mark&juma teksta
noradito. No EGIS PHARMACEUTICALS Public Limited
Company uz EGIS PHARMACEUTICALS PLC.
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Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2
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58 06-0279 |Rileptid 2 mg film-  |Risperidonum 2mg Egis HU/H/0119/00 |IA B.Il.a.3.al Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |2/1A/028 aromatizéSanas vai krasojuma sistémas komponensu
coated tablets, 2 mg blisteris N20; N60; |Public Limited pievieno$ana, svitro$ana vai aizstasana
N10 Company,
Ungarija
59 06-0279 |Rileptid 2 mg film-  |Risperidonum 2mg Egis HU/H/0119/00 |IA B.ILb.2.c1 Par importéSanu un/vai par sérijas izlaidi
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals [2/1A/029/G atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
coated tablets, 2 mg blisteris N20; N60; [Public Limited parbaudes/testesanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
N10 Company, atbildigais razotajs Egis Pharmaceuticals PLC, H-9900
Ungarija Kormend, Matyas kiraly ut 65, Ungarija. ; IA A.1 Registracijas

apliecibas 1pasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma maina Ungarija.
Bija: Egis Gyogyszergyar Nyrt., H-1106 Budapest, Kereszturi
ut 30-38, Ungarija; biis: Egis Gyogyszergyar Zrt., H-1106
Budapest, Kereszturi ut 30-38, Ungarija.; IA A.4 Aktivas vielas
razo$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. Grupa ieklautas
izmainas. Mainas aktivas vielas risperidona razotaja nosaukums
Ungarija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA A.5.a Par s@rijas
izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja,
gatava produkta razotaja, primaras un sekundaras iepakosanas
vietas nosaukuma maina Ungarija. ; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakosSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakosSanas vieta.
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60 06-0281 |Rileptid 4 mg film-  |Risperidonum 4 mg Egis HU/H/0119/00 |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizsta$ana vai
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |4/1A/029/G pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
coated tablets, 4 mg blisteris N20; N60; |Public Limited sekundaras iepako$anas vieta.; IA A.5.a Par sérijas izlaidi
N10 Company, atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
Ungarija ieklautas izmainas. Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja, gatava

produkta razotaja, primaras un sekundaras iepakoSanas vietas
nosaukuma maina Ungarija. ; [A B.ILb.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; [A
B.IL.b.2.c1 Par importgSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienosana bez sérijas
parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Egis Pharmaceuticals PLC, H-9900
Kormend, Matyas kiraly ut 65, Ungarija. ; IA A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma maina Ungarija.
Bija: Egis Gyogyszergyar Nyrt., H-1106 Budapest, Kereszturi
ut 30-38, Ungarija; biis: Egis Gyogyszergyar Zrt., H-1106
Budapest, Kereszturi ut 30-38, Ungarija.; 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. Grupa ieklautas
izmainas. Mainas aktivas vielas risperidona razotaja nosaukums
Ungarija.
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61 05-0547 |Strattera 10 mg hard |Atomoxetinum 10 mg Blisteris N7;|Eli Lilly Holdings| UK/H/0686/00 [IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 2/1A/046/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
hard, 10 mg Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.; IA B.II1.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 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 paligvielu
zelatins.; A B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
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 paligvielu
zelatins.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
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 paligvielu
zelatins.; A B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
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 paligvielu
zelatins
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62 08-0155 |Strattera 100 mg hard | Atomoxetinum 100 mg Blisteris  |Eli Lilly Holdings| UK/H/0686/00 [IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
capsules, Capsules, N7; N14; N28; Limited, 8/1A/046/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
hard, 100 mg N56 Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.; IA B.II1.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 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 paligvielu
zelatins.; A B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
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 paligvielu
zelatins.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
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 paligvielu
zelatins.; A B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
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 paligvielu
zelatins
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63 05-0548 |Strattera 18 mg hard |Atomoxetinum 18 mg Blisteris N7;|Eli Lilly Holdings| UK/H/0686/00 [IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 3/1A/046/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
hard, 18 mg Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.; IA B.II1.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 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 paligvielu
zelatins.; A B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
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 paligvielu
zelatins.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
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 paligvielu
zelatins.; A B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
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 paligvielu
zelatins
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64 05-0549 |Strattera 25 mg hard |Atomoxetinum 25 mg Blisteris N7;|Eli Lilly Holdings|UK/H/0686/00 [IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 4/1A/046/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
hard, 25 mg Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.; IA B.II1.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 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 paligvielu
zelatins.; A B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
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 paligvielu
zelatins.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
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 paligvielu
zelatins.; A B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
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 paligvielu
zelatins
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65 05-0550 |Strattera 40 mg hard |Atomoxetinum 40 mg Blisteris N7;|Eli Lilly Holdings|UK/H/0686/00 |IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 5/1A/046/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
hard, 40 mg Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.; IA B.II1.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 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 paligvielu
zelatins.; A B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
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 paligvielu
zelatins.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
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 paligvielu
zelatins.; A B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
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 paligvielu
zelatins
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66 05-0551 |Strattera 60 mg hard |Atomoxetinum 60 mg Blisteris N7;|Eli Lilly Holdings|UK/H/0686/00 [IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 6/1A/046/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
hard, 60 mg Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.; IA B.II1.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 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 paligvielu
zelatins.; A B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
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 paligvielu
zelatins.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
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 paligvielu
zelatins.; A B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
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 paligvielu
zelatins
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67

08-0154

Strattera 80 mg hard
capsules , Capsules,
hard, 80 mg

Atomoxetinum

80 mg Blisteris N7;
N14; N28; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/00
7/1AJ046/G

IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.; IA B.II1.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 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 paligvielu
zelatins.; A B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
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 paligvielu
zelatins.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
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 paligvielu
zelatins.; A B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
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 paligvielu
zelatins

68

99-0589

Prospan 7 mg/ml
syrup, Syrup, 7 mg/ml

Extractum folii Hederae
helicis siccum

700 mg/100 ml
Pudelite N1

Engelhard
Arzneimittel
GmbH & Co.KG,
Vacija

99-

0589/1B/007/G

IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana ; IB
B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas
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69 99-0589 |Prospan 7 mg/ml Extractum folii Hederae|700 mg/100 ml Engelhard 99- IA B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
syrup, Syrup, 7 mg/ml|helicis siccum Pudelite N1 Arzneimittel 0589/IA/005/G |paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
GmbH & Co.KG, Paligvielas kirSu aromatvielas specifikacijas atjaunosana. ; IA
Vacija B.II.c.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
paligvielas specifikacija. Paligvielas kirSu aromatvielas
specifikacijas atjaunosana.
70 99-0589 |Prospan 7 mg/ml Extractum folii Hederae|700 mg/100 ml Engelhard 99- IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
syrup, Syrup, 7 mg/ml|helicis siccum Pudelite N1 Arzneimittel 0589/IA/006  |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
GmbH & Co.KG, atjaunotajai monografijai. Izmainas aktivas vielas un
Vacija galaprodukta kvalitates specifikacija.; IA B.II1.2.c Dalibvalsts
farmakopeja ietilpstosu specifikaciju izmainas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai. [zmainas aktivas vielas un
galaprodukta kvalitates specifikacija.
71 99-0589 |Prospan 7 mg/ml Extractum folii Hederae|700 mg/100 ml Engelhard 99- IB B.Il.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma
syrup, Syrup, 7 mg/ml|helicis siccum Pudelite N1 Arzneimittel 0589/IB/004/G |[sistema. Citas izmainas ; IB B.IV.z MedicIniskas ierices
GmbH & Co.KG, izmainas. Citas izmainas . Grupa ieklauta izmaina.
Vacija
72 99-0589 |Prospan 7 mg/ml Hederae helicis folii 700 mg/100 ml Engelhard 99-0589/11/002 |1I B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
syrup, Syrup, 7 mg/ml|extractum siccum Pudelite N1 Arzneimittel izmainas
GmbH & Co.KG,
Vacija
73 99-0589 |Prospan 7 mg/ml Hederae helicis folii 700 mg/100 ml Engelhard 99-0589/11/003 |II B.11.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
syrup, Syrup, 7 mg/ml|extractum siccum Pudelite N1 Arzneimittel neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem. Izmainas
GmbH & Co.KG, stabilitates specifikacija.
Vacija
74 10-0354 |Meropenem Kabi Meropenemum 1000 mg/50 ml Fresenius Kabi  [PT/H/0272/002 |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas

1000 mg powder for
solution for injection
or infusion, Powder

for solution for

injection or infusion,

1000 mg

Stikla pudele N1;
N10; 1000 mg/100
ml Stikla pudele
N1; N10; 1000
mg/20 ml Stikla
flakons N1; N10

Polska Sp. z 0.0.,
Polija

/111007

izmainas
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75 10-0355 [Meropenem Kabi 500 |Meropenemum 500 mg/100 ml Fresenius Kabi  |PT/H/0272/001 |1I B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
mg powder for Stikla pudele N1; [Polska Sp. z 0.0., |/11/007 izmainas
solution for injection N10; 500 mg/20 ml|Polija
or infusion, Powder Stikla flakons N1;
for solution for N10
injection or infusion,
500 mg
76 10-0323 |Potassium chloride  |Kalii chloridum 750 mg/5 ml ZBPE [Fresenius Kabi  |ES/H/0137/001 |IB B.II.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
Kabi 150 mg/ml ampula N20; N50; [Polska Sp. z 0.0., |/IB/005 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
concentrate for 1500 mg/10 ml Polija izmainas
solution for infusion, ZBPE ampula N20;
Concentrate for N50; 3000 mg/20
solution for infusion, ml ZBPE ampula
150 mg/ml N20
77 09-0252 |Sodium chloride Kabi |Natrii chloridum 45 mg/5 ml ZBPE [Fresenius Kabi  |ES/H/0135/001 |IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
0,9 % solvent for ampula N20; N50; [Polska Sp.z.0.0., |/IB/008 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
parenteral use, 180 mg/20 ml Polija izmainas
Solvent for parenteral ZBPE ampula N20;
use, 9 mg/ml 90 mg/10 ml ZBPE
ampula N20; N50
78 09-0253 |Water for injections |Aqua ad iniectabile 10 ml ZBPE Fresenius Kabi  |ES/H/0136/001 |IB B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
Kabi solvent for ampula N20; N50; [Polska Sp.z.0.0., |/IB/009 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
parenteral use, 5 ml ZBPE ampula [Polija izmainas
Solvent for parenteral N20; N50; 20 ml
use ZBPE ampula N20
79 04-0318 |Escapelle 1,5 mg Levonorgestrelum 1,5 mg Blisteris N1|Gedeon Richter |04- IA A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas.
tablets, Tablets, 1,5 Plc., Ungarija 0318/IA/002  |Atbilstosi Pasaules Veselibas organizacijas apstiprinatajam

mg

klasifikatoram nomainits ATK kods no GO3AC03 uz G02ADO01
(avarijas kontracepcijas Iidzekli).

30



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

80 04-0318 |Escapelle 1,5 mg Levonorgestrelum 1,5 mg Blisteris N1|Gedeon Richter [04-0318/11/003 |[II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 1,5 Plc., Ungarija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
mg neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauta norade, ka zales jalieto p&c iespg&jas atrak
(ieteicams 12 stundu laika) p&c neaizsargata dzimumakta.
Ieklauts izverstaks bridinajums par arpusdzemdes gritniecibas
risku, informacija par ietekmi uz fertilitati. Ieklautas
pécregistracijas laika noverotas nevélamas blakusparadibas -
sapes védera, izsitumi, natrene, nieze, dismenoreja, sejas tiiska.
5.2. apaksSpunkta ieklauti klinisko p&tijumu dati. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti, noforméti atbilstosi
jaunakam apstiprinatam standartformam, ieklaujot aicinajumu
zinot par blakusparadibam.

81 10-0409 |Clopidogrel GSK 75 [Clopidogrelum 75 mg Al/Al GlaxoSmithKline [DK/H/1619/00 [IA A.5.a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
mg film-coated blisteris N7; N10; |Latvia SIA, 1/1A/010 adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja adreses
tablets, Film-coated N14; N20; N28; Latvija maina. Bija: Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, Zejtun
tablets, 75 mg N30; N50; N56; ZTNO08, Malta; bus: Actavis Ltd., BLB016 Bulebel Industrial

N60; N90O; 75 mg Estate, Zejtun ZTN3000, Malta.
ABPE pudele

N100; 75 mg

PVDH/PE/PVH/AI

blisteris N7; N10;

N14; N20; N28;

N30; N50; N56;

N60; N90

82 97-0590 |Lamictal 100 mg Lamotriginum 100 mg GlaxoSmithKline [NL/H/1539/005|1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
dispersible/ chewable PVH/PVDH Latvia SIA, /IAJ035 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
tablets, Dispersible/ aluminija blisteris [Latvija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
chewable tablets, 100 N30; N90; N42; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
mg N14; N28; N98; svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota iepakoSanas

N196; N10; N50;
N56; N60; N100;
N200

vieta Griekija.
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83 97-0591 |Lamictal 200 mg Lamotriginum 200 mg GlaxoSmithKline [NL/H/1539/006[IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
dispersible/ chewable PVH/PVDH Latvia SIA, /1A/035 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
tablets, Dispersible/ aluminija blisteris |Latvija izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
chewable tablets, 200 N30; N90; N42; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
mg N14; N28; N98; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota iepakosanas
N196; N10; N50; vieta Griekija.
N56; N60; N100;
N200
84 97-0588 |Lamictal 25 mg Lamotriginum 25 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/003|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
dispersible/ chewable aluminija blisteris |Latvia SIA, /IAJ035 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
tablets, Dispersible/ N30; N21; N42; Latvija izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
chewable tablets, 25 N10; N14; N28; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
mg N50; N56; N60 svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota iepakosanas

vieta Griekija.

85 97-0587 |Lamictal 5 mg Lamotriginum 5 mg PVH/PVDH |[GlaxoSmithKline |NL/H/1539/002|1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
dispersible/ chewable aluminija blisteris [Latvia SIA, /1A/035 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
tablets, Dispersible/ N30; N42; N10; Latvija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
chewable tablets, 5 N14; N28; N50; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
mg N56 svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota iepakoSanas

vieta Griekija.

86 97-0589 |Lamictal 50 mg Lamotriginum 50 mg PVH/PVDH [GlaxoSmithKline [NL/H/1539/004|1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
dispersible/ chewable aluminija blisteris [Latvia SIA, /1A/035 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
tablets, Dispersible/ N30; N90; N42; Latvija izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
chewable tablets, 50 N28; N98; N196; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
mg N10; N14; N50; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota iepakosanas

N56; N60; N100; vieta Griekija.
N200
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87 05-0090 |Metoprolol HEXAL |Metoprololi succinas  |47,5 mg Hexal AG, Vacija|DK/H/1597/00 [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
Z 47,5 mg prolonged- PVH/Aclar/Al 2/1A/043/G pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA
release tablets, blisteris N10; N20; B.ILb.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstasana vai
Prolonged-release N28; N30; N50; pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
tablets, 47,5 mg N50 (50x1); N100; iepakosanas vieta.

N60; 47,5 mg
ABPE pudele N30;
N60; N100; N250;
N500; 47,5 mg
PP/Al blisteris
N10; N20; N28;
N30; N50; N100;
N60; N50 (50x1)

88 07-0324 |Gemcitabine Hospira |Gemcitabinum 1 g Flakons N1; N5|Hospira UK UK/H/0939/00 |IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
1 g powder for Limited, 2/1B/032 laika pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
solution for infusion, Lielbritanija datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Powder for solution Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
for infusion, 1 g

89 07-0325 |Gemcitabine Hospira |Gemcitabinum 2 g Flakons N1; N5|Hospira UK UK/H/0939/00 [IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
2 g powder for Limited, 3/1B/032 laika pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
solution for infusion, Lielbritanija datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Powder for solution Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
for infusion, 2 g

90 07-0323 |Gemcitabine Hospira |Gemcitabinum 200 mg Flakons Hospira UK UK/H/0939/00 |IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
200 mg powder for N1; N5 Limited, 1/1B/032 laika pagarinaSana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
solution for infusion, Lielbritanija datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas

Powder for solution
for infusion, 200 mg

Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
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91 10-0235 |[Co-Perineva 2 Tert-Butylamini 2 mg/0,625 mg Krka Polska Sp. z|HU/H/0230/00 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg/0,625 mg tablets, |perindoprilum, OPAJ/AI/PVH/AIL o.0., Palija 1/1A/004/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
Tablets, 2 mg/0,625 [Indapamidum blisteris N14; N20; izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
mg N28; N30; N50; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N56; N60; N90; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
N100 vielas perindoprila erbumins (Perindoprila terc-butilamins)
razotajs.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,
par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Grupa
ieklauta izmaina. Tiek svitrots aktivas vielas perindoprila
erbumins (Perindoprila terc-butilamins) razotajs.
92 10-0236 |[Co-Perineva 4 Tert-Butylamini 4 mg/1,25 mg Krka Polska Sp. z|HU/H/0230/00 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg/1,25 mg tablets, |perindoprilum, OPAJ/AI/PVH/AI |o.0., Polija 2/1A/004/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Tablets, 4 mg/1,25 Indapamidum blisteris N14; N20; izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
mg N28; N30; N50; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N56; N60; N90; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
N100 vielas perindoprila erbumins (Perindoprila terc-butilamins)

razotajs.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,
par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Grupa
ieklauta izmaina. Tiek svitrots aktivas vielas perindoprila
erbumins (Perindoprila terc-butilamins) razotajs.
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93 10-0251 |[Prenewel 8 mg/2,5  |Tert-Butylamini 8 mg/2,5 mg Krka Polska Sp. z|HU/H/0230/00 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg tablets, Tablets, 8 |perindoprilum, OPAJ/AI/PVH/AIL o.0., Palija 3/1A/004/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
mg/2,5 mg Indapamidum blisteris N14; N20; izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

N28; N30; N50; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

N56; N60; N90; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas

N100 vielas perindoprila erbumins (Perindoprila terc-butilamins)
razotajs.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,
par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Grupa
ieklauta izmaina. Tiek svitrots aktivas vielas perindoprila
erbumins (Perindoprila terc-butilamins) razotajs.

94 11-0088 [|Valsartan/hydrochlor |Valsartanum, 160 mg/12,5mg |KRKA, d.d., CZ/H/0370/002 [IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
othiazide Krka 160  |Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Novo mesto, /1B/006 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
mg/12,5 mg film- blisteris N14; N28; |Slovénija datiem). Tiek pagarinats gatava produkta uzglabasanas laiks.
coated tablets, Film- N30; N56; N60; Bija: uzglabasanas laiks 3 gadi; bis: uzglabasanas laiks 5 gadi.
coated tablets, 160 N84; N90; N98;
mg/12,5 mg N280; N56 (56x1);

N98 (98x1); N280
(280x1)

95 11-0089 |Valsartan/hydrochlor |Valsartanum, 160 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0370/003 |1B B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
othiazide Krka 160  |Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Novo mesto, /1B/006 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
mg/25 mg film-coated blisteris N14; N28; |Slovénija datiem). Tiek pagarinats gatava produkta uzglabasanas laiks.
tablets, Film-coated N30; N56; N60; Bija: uzglabasanas laiks 3 gadi; bus: uzglabasanas laiks 5 gadi.
tablets, 160 mg/25 mg N84; N90; N98;

N280; N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1)
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96 11-0092 [|Valsartan/hydrochlor |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0370/001|1B B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
othiazide Krka 80 Hydrochlorothiazidum |[PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, /1B/006 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
mg/12,5 mg film- blisteris N14; N28; [Slovénija datiem). Tiek pagarinats gatava produkta uzglabasanas laiks.
coated tablets, Film- N30; N56; N60; Bija: uzglabasanas laiks 3 gadi; bas: uzglabaSanas laiks 5 gadi.
coated tablets, 80 N98; N280; N56
mg/12,5 mg (56x1); N98
(98x1); N280
(280x1); 80 mg
PVDH/12,5
PE/PVH/AI
blisteris N84; N90
97 99-0871 |Driptane 5 mg tablets, |Oxybutynini 5 mg PVH/AI Laboratoires 99-0871/1B/002(IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
Tablets, 5 mg hydrochloridum blisteris N60 Fournier S.A.S., apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

Francija

procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma
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 procediras (BE/H/PSUR/0014/001)
oksibutinina hidrohloridam. Pievienotas kontrindikacijas -
urinizvadkanala obstrukcija, kad urina retence var
pastiprinaties; kunga-zarnu trakta obstruktivi traucgjumi, zarnu
atonija, paralttiskais ileus vai pilorostenoze; toksisks
megakolons; smags ¢tlainais kolits; ileostoma, kolostoma.
Ieklauti bridindjumi par kunga zarnu trakta darbibas
trauc€jumiem, CNS darbibas trauc€jumiem, svisanu, porfiriju,
slégta kakta glaukomu; mijiedarbiba ar antiholinergiskam zalém
un CYP3A4 inhibitoriem; informacija par lietoSanu gritniecibas
laika; papildinatas blakusparadibas, pardozgéSanas simptomi un
terapija. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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98 02-0325 |Medoclav 125 Amoxicillinum, 1,875 g/60 ml Medochemie 02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/31,25 mg/5 ml Acidum clavulanicum [Pudelite N1; 3,125 |Ltd., Kipra 0325/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
powder for oral g/100 ml Pudelite (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
suspension, Powder N1 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
for oral suspension, pamatlietas (PSMF) ieviesana.

125 mg/31,25 mg/5
ml

99 02-0323 |Medoclav 250 Amoxicillinum, 250 mg/125 mg Medochemie 02- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
mg/125 mg film- Acidum clavulanicum |Blisteris N16; N20;|Ltd., Kipra 0323/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, Film- N21 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
coated tablets, 250 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
mg/125 mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.

100 02-0324 |Medoclav 500 Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Medochemie 02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/125 mg film- Acidum clavulanicum |[Blisteris N16; N20;|Ltd., Kipra 0324/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
coated tablets, Film- N21 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
coated tablets, 500 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
mg/125 mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.

101 10-0307 |Medoclav Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Medochemie 10- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
875mg/125mg film- |Acidum clavulanicum |[PVH/AI blisteris  |Ltd., Kipra 0307/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
coated tablets, Film- N14 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
coated tablets, 875 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
mg/125 mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.

102 02-0326 |Medoclav Forte 250 |Amoxicillinum, 100 ml Stikla Medochemie 02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/62,5 mg/5 mi Acidum clavulanicum [pudele Ltd., Kipra 0326/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
powder for oral (dzintarkrasas) N1; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
suspension, Powder 60 ml Stikla pudele farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
for oral suspension, (dzintarkrasas) N1 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

250 mg/62,5 mg/5 ml
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103 00-0118 |Ritalin 10 mg tablets, |Methylphenidati 10 mg Blisteris Novartis Finland |00-0118/11/006 |II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
Tablets, 10 mg hydrochloridum N30 Oy, Somija plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI
iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
pieprasa butiska novertjuma veikSanu. Iesniegtais riska
parvaldibas plans, versija 6.1, atbilst prasibam un ir akceptgts.
104 14-0136 |[Theraflu SN 500 Paracetamolum, 500 mg/30 mg PE [Novartis Finland [DE/H/3727/001|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pie$kirta) izmainas. Zalu nosaukuma
mg/30 mg powder for |Pseudoephedrini tereftalata/ZBPE/A [Qy, Somija /1B/001 maina. Polija mainas no Theraflu Zatoki Extra uz Theraflu
oral solution, Powder |hydrochloridum 1/ZBPE pacina N6; Przeziebienie.
for oral solution, N8; N10; N12;
500mg/30 mg N14
105 14-0137 [Theraflu SN 500 Paracetamolum, 240 ml PET pudele |Novartis Finland |DE/H/3724/001|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
mg/30 mg/30 ml Pseudoephedrini N1 Oy, Somija /1B/001 maina. Polija mainas no Theraflu Zatoki Extra uz Theraflu
syrup, Syrup, 500 hydrochloridum Przeziebienie.
mg/30 mg/30 ml
106 12-0013 [Wilate 1000 1U/1000 |Factor humanus von 1000 1U/1000 IU  |Octapharma (IP) |DE/H/0471/004 (1A B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
IU powder and Willebrandi, Factor Stikla flakons, Limited, /1A/025/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas

solvent for solution
for injection, Powder
and solvent for
solution for injection,
1000 1U/1000 IU

coagulationis V111
humanus

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

Lielbritanija

neietekmé gatava produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas
pamatlieta.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
ipasnieka adreses maina Luksemburga un Belgija. Bija:
Octapharma S.A./N.V., Rue de Stalle 63, 1180 Brussels,
Belgija; bus: Octapharma S.A./N.V., Allee de la Recherche 65,
1070 Brussels, Belgija.
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107 12-0014 [Wilate 500 1U/500 1U |Factor humanus von 500 1U/500 1U Octapharma (IP) |DE/H/0471/003|1IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
powder and solvent |Willebrandi, Factor Stikla flakons, Limited, /1A/025/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for solution for coagulationis VIII stikla flakons, Lielbritanija neietekmé gatava produkta ipasibas. Tiek atjaunota plazmas
injection, Powder and [humanus §lirce, parvades pamatlieta.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnicka
solvent for solution komplekts, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
for injection, 500 infuzijas Tpasnieka adreses maina Luksemburga un Belgija. Bija:
1U/500 IU komplekts, 2 spirta Octapharma S.A./N.V., Rue de Stalle 63, 1180 Brussels,

salvetes N1 Belgija; bus: Octapharma S.A./N.V., Allee de la Recherche 65,
1070 Brussels, Belgija.

108 04-0055 |Zavedos 10 mg Idarubicini 10 mg Flakons N1 |Pfizer Italias.r.l., [04- IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,

powder for solution |hydrochloridum Italija 0055/1A/003/G |izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja

for injection, Powder
for solution for
injection, 10 mg

(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas idarubicina hidrohlorida
razotaja nosaukums.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots aktivas vielas idarubicina hidrohlorida razotajs.;
IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa ieklautas izmainas.
Tiek svitrots aktivas vielas idarubicina hidrohlorida
starpprodukta alternativais razotajs.
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109

04-0054

Zavedos 5 mg powder
for solution for
injection, Powder for
solution for injection,
5mg

Idarubicini
hydrochloridum

5 mg Flakons N1

Pfizer Italia s.r.l.,
Italija

04-
0054/1A/003/G

TIA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas idarubicina hidrohlorida
razotaja nosaukums.; A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots aktivas vielas idarubicina hidrohlorida razotajs.;
IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa ieklautas izmainas.
Tiek svitrots aktivas vielas idarubicina hidrohlorida
starpprodukta alternativais razotajs.

110

11-0116

Xalopticom 50
micrograms/5 mg/ml
eye drops, solution,
Eye drops, solution,
50 pg/5 mg/ml

Latanoprostum,
Timololi maleas

2,5 ml Polietiléna
pudelite N1; N3;
N6

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

CZ/H/0580/001
/1B/006/G

IB C.I.z Izmainas zalu drosSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Zalu apraksta ieklauta blakusparadiba radzenes parkalkosanas,
atsaucoties uz CHMP (EMA/CHMP/753373/2012, 13.12.2014.)
rekomendacijam.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
iesnieguma registrétu zalu/Iidzigu biologiskas izcelsmes zalu
zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
Xalacom. 4.8 apak$punkta pievienotas dazadas blakusparadibas,
kas saistitas ar acu bojajumiem- fotofobija, ieklauta informacija
par blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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111 13-0185 [Glabrilux 0,3 mg/ml |Bimatoprostum 0,9 mg/3 ml ZBPE [PharmaSwiss PL/H/0238/001 |IB B.II.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
eye drops, solution, pudele N1 Ceska Republika |/1B/002 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
Eye drops, solution, s.r.0., Cehija datiem). Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
0,3 mg/ml produktam, kas iepakots pardoSanai. Bija - 18 ménesi. Bas - 2

gadi.

112 11-0014 |Oftidor 20 mg/ml eye |Dorzolamidum 100 mg/5 ml ZBPE |PharmaSwiss CZ/H/0582/001 |IA B.IL.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par s€rijas izlaidi
drops, solution, Eye pudelite N1; N3;  [Ceska Republika |/IA/008 atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas
drops, solution, 20 N6 s.r.0., Cehija parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
mg/ml atbildigais razotajs Valeant Sp. z 0.0. sp. j. ul. Przemystowa 2,

35-959 Rzeszow, Polija.

113 11-0014 |Oftidor 20 mg/ml eye |Dorzolamidum 100 mg/5 ml ZBPE |PharmaSwiss CZ/H/0582/001 |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
drops, solution, Eye pudelite N1; N3;  |Ceska Republika |/IA/009 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
drops, solution, 20 N6 s.r.0., Cehija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/ml farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

114 11-0164 |Atorvastatin Atorvastatinum 10 mg Portfarma ehf, DK/H/1841/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Portfarma 10 mg film- PA/AI/PVH/IAI Islande 1/1B/008/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
coated tablets, Film- blisteris N10; N14; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
coated tablets, 10 mg N28; N30; N50; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas

N60; N84; N90; pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
N96; N98; N100; (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina Italija. Mainas no
N500 Atorvastatina GERMED uz Atorvastatina F.I.R.M.A..

115 11-0165 |Atorvastatin Atorvastatinum 20 mg Portfarma ehf, DK/H/1841/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Portfarma 20 mg film- PA/AI/PVHIIAI Islande 2/1B/008/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
coated tablets, Film- blisteris N10; N14; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
coated tablets, 20 mg N28; N30; N50; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

N60; N84; N9O; pamatlictas (PSMF) ievieSana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma

N96; N98; N100;
N500

(pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina Italija. Mainas no
Atorvastatina GERMED uz Atorvastatina F.I.R.M.A..
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116 11-0166 |Atorvastatin Atorvastatinum 40 mg Portfarma ehf, DK/H/1841/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Portfarma 40 mg film- PA/AI/PVH/IAI Islande 3/1B/008/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, Film- blisteris N10; N14; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
coated tablets, 40 mg N28;: N30; N50; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

N60; N84; N90; pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
N96; N98; N100; (pieskirtd) izmainas. Zalu nosaukuma maina Italija. Mainas no
N500 Atorvastatina GERMED uz Atorvastatina F.I.R.M.A..

117 11-0167 |Atorvastatin Atorvastatinum 80 mg Portfarma ehf, DK/H/1841/00 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Portfarma 80 mg film- PAJAI/PVH/IAI Islande 4/1B/008/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
coated tablets, Film- blisteris N10; N14; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
coated tablets, 80 mg N28; N30; N50; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

N60; N84; N90; pamatlictas (PSMF) ievie$ana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
N96; N98; N100; (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina Italija. Mainas no
N500 Atorvastatina GERMED uz Atorvastatina F.I.R.M.A..

118 09-0083 |Perindap 2 mg/0,625 |Tert-Butylamini 2 mg/0,625 mg Ratiopharm PT/H/0176/001 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg tablets, Tablets, 2 |perindoprilum, PA/AI/PVH/IAI GmbH, Vacija  |/1B/026 Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienota informacija par
mg/0,625 mg Indapamidum blisteris N14; N20; blakusparadibu zinosanu, veiktas redakcionalas izmainas,

N28; N30; N50; balstoties uz atsauces valsts rekomendacijam. Zalu apraksts un
N56; N60; N90; lietosanas instrukcija saskanoti.
N100; N500

119 09-0016 |Perindap 4 mg/1,25 [Tert-Butylamini 4 mg/1,25 mg Ratiopharm PT/H/0176/002 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg tablets, Tablets, 4 |perindoprilum, PAJAI/PVH/IAI GmbH, Vacija  |/IB/026 Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienota informacija par
mg/1,25 mg Indapamidum blisteris N14; N20; blakusparadibu zino$anu, veiktas redakcionalas izmainas,

N28; N30; N50; balstoties uz atsauces valsts rekomendacijam. Zalu apraksts un
N56; N60; N90; lietosanas instrukcija saskanoti.
N100; N500

120 97-0394 |Dilatrend 25 mg Carvedilolum 25 mg Blisteris Roche Latvija 97-0394/1B/003|1B B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu

tablets, Tablets, 25
mg

N30

SIA, Latvija

razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, seriju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana.
Tiek pievienota gatava produkta uzglabasanas vieta.
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121 97-0393 |Dilatrend 6,25 mg Carvedilolum 6,25 mg Blisteris |Roche Latvija 97-0393/1B/003|IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
tablets, Tablets, 6,25 N30 SIA, Latvija razoSanas operacija(-as), iznpemot sériju izlaides, sériju kontroli,
mg primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana.

Tiek pievienota gatava produkta uzglabasanas vieta.

122 99-1056 |Betoptic 5 mg/ml eye |Betaxololum 25 mg/5 mi s.a. Alcon- 99-1056/11/002 |1 C.L4 Izmaipas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Ipasi

drops solution Eye Plastikata flakons |Couvreur n.v — lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
' Y c.. o informaciju. Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

drops, solution, 5 N1 Belgija

mg/ml

pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta pievienots ieteikums ka mazinat
zalu sistémisko uzstk$anos; mainits laika intervals starp Betoptic un citu
oftalmologisku lidzek]u lieto§anu - 5 minttes; pievienots bridindjums acu ziedi
lietot p&€d&jo un bridindjums nonemt vacina dro$ibas stiprindgjumu pirms zalu
lietosanas. Zalu apraksta 4.3. apaks$punkta pievienota kontrindikacija - sinusa
bradikardija, sinusa mezgla vajuma sindroms, sinuatriala blokade, smaga
bronhiala astma, smaga hroniska obstruktiva plau$u slimiba. Zalu apraksta 4.4.
apaks$punkta pievienots bridinajums, novérot pacientus ar sirds un asinsvadu
slimibam, hipotenziju, un riipigi izvertét zalu nozimésanu min&tai pacientu
grupai; bridinajums par piesardzibu, lietojot zales pacientiem ar pirmas pakapes
AV blokadi, smagiem periféras asinsrites trauc€jumiem, vieglu vai vidgji
smagu bronhialo astmu Sobrid vai anamnézg, vieglu vai vidgji smagu hronisku
obstruktivu plausu slimibu $obrid vai anamn&zg, radzenes slimibam;
bridinajums riipigi noverot pacientus, kuri lieto sistémisku béta blokatoru;
bridinajums nelietot vienlaicigi divas béta adrenoreceptoru blokatorus saturo$as
vietgji lietojamas zales; pievienots bridinajums par betaksolola iespgjamo
sistémisko agonistu blok&joso iedarbibu; bridindjums par iesp&jamu dzislenes
atslanoSanos pacientiem péc filtracijas operacijas. Zalu apraksta 4.5.
apak$punka pievienota zalu mijiedarbiba ar parasimpatomimgtiskiem
lidzekliem, guanetidinu, sirds glikozidiem, epinefrinu. Zalu apraksta 4.6.
apak$punkta pievienots bridinajums par intrauterinas aug$anas aiztures risku
auglim, béta blokades pazimju un simtomu rasanas risku jaundzimu$ajam un
bridinajums jaundzimuso riipigi noveérot pirmajas dzives dienas, ja griitniece
zales lietojusi lidz dzemdibam; bridindjums par iespejamu béta blokades risku
zidainim, barojot bérnu ar kriiti. 4.8.apakSpunkta papildus pevienotas
nevélamas blakusparadibas, kas novérotas visai oftalmologiskai béta blokatoru
grupai. Redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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123 06-0287 |Ciprofloxacin Sandoz |Ciprofloxacinum 500 mg PP/AI Sandoz d.d., NL/H/0305/002|1B C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
500 mg film-coated blisteris N10; N3; [Slovénija /1B/028 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated N6; N12; N16; mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 500 mg N20; N50 (10x5); produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N100; N30; N120; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizgeta
N160; N1; N8; 500 droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
mg PVH/AI Ciproxin/Ciprobay. Atjaunota tabula saskana ar EUCAST
blisteris N3; N6; ieteikumiem antibakterialas jutibas kliniskajam
N10; N12; N16; robezkoncentracijam, veikti redakcionali labojumi. Zalu
N20; N50 (10x5); apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi
N100; N30; N120; pienemtajam standartformam.
N160; N1; N8
124 05-0138 |Diclac 75 mg/3 ml Diclofenacum natricum |75 mg/3 ml Sandoz d.d., 05- IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
solution for Ampula N5; N50 [Slovénija 0138/1B/008/G |pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota

injection/infusion,
Solution for injection
and infusion, 75 mg/3
mi

sekundaras iepakosanas vieta.; IB B.I1.b.3.a. Neliclas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta razo$ana izmantota
starpprodukta razo$anas procesa izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. Nelielas gatava produkta raZoSanas procesa izmainas.;
IB B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta.; IB B.Il.b.4.a Gatava produkta
s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas
lidz 10 reizém salidzindjuma ar pasreiz apstiprinato sérijas
apjomu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek palielinats s€rijas
apjoms.; IB B.IL.b.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu
zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, raZoSanas operaci-
ja(-as), iznemot seriju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots
razotajs.; A B.IL.b.2.c2 Par import&Sanu un/vai par s€rijas
izlaidi atbildiga raZotaja aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/teste€Sanu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots
par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs: LEK Pharmaceuticals
d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovénija
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125

11-0329

Orlistat Sandoz 60
mg capsules, hard,

Capsules, hard, 60 mg

Orlistatum

60 mg ABPE
pudele ar
papira/vaska/Al/PE
T/PE membranu un
PE vacinu N42;
N84; 60 mg ABPE
pudele ar PE
vacinu un
lielporainu
desikantu N42;
N84; 60 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N42; N60;
N84; N90; N21;
N126; 60 mg
ABPE pudele ar
PE vacigu un
stkporainu
desikantu N42;
N84; 60 mg
PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N42; N60; N84;
N90; N21; N126;
60 mg ABPE
pudele ar PE
vacinu un
desikantu N42;
N84

Sandoz d.d.,
Slovénija

PL/H/0146/001

/11/004

II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
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126 11-0093 |Zidmetin 35 mg Trimetazidini 35 mg PVH/PVDH [Sandoz d.d., HU/H/0347/00 |IA C.I1.12 Melna simbola un paskaidrojumu par zalém
modified-release dihydrochloridum aluminija blisteris [Slovénija 1/1A/005 ieklauSana vai dzeSana to zalu saraksta, kuram pieméro papildu
tablets, Modified- N10; N20; N30; uzraudzibu. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija atjaunoti
release tablets, 35 mg N40; N60; N90; 35 atbilstosi pienemtajam QRD standartformam. Pievienots
mg OPA/AI/PE/AI simbols - melns trisstiiris ar bridinajumu, ka §is zales ir
blisteris N10; N20; paklautas papildus uzraudzibai; pievienota informacija par
N30; N40; N60; zinoSanu blakusparadibu gadijuma. Zalu apraksts un lietosanas
N90; 35 mg instrukcija ir saskanoti.
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N20;
N30; N40; N60;
N90; 35 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N20;
N30; N40; N60;
N90
127 09-0234 |Taflotan 15 Tafluprostum 4,5 mcg/0,3 mi Santen Oy, DE/H/0991/002|11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
micrograms/ml eye ZBPE pudele N30; [Somija /11/023 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
drops, solution in N90 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
single-dose container, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma dro§uma
Eye drops, solution in pamatdatiem. 4.8. apak$punkta papildinatas blakusparadibas ar
single-dose container, irftu/uveTtu, acs plakstina rievas padzilinasanos. Zalu apraksts
15 pg/ml un lietosanas instrukcija saskanoti.
128 12-0177 |Cantar 16 mg tablets, |Candesartanum 16 mg Teva Pharma UK/H/3930/00 |IA B.II.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par sé€rijas izlaidi
Tablets, 16 mg cilexetilum OPAJ/AI/PVH- B.V., Niderlande |2/IA/013/G atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
PVH/PVAC/AI/OP parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
A blisteris N7; atbildigais razotajs PLIVA Hrvatska d.o.0. (PLIVA Croatia
N14; N15; N20; Ltd.), Prilaz baruna Filipovi¢a 25, 10000 Zagreb, Horvatija.; [A
N28; N30; N50; A.1 Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma un/vai
N50 (50x1); N56; adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
N60; N84; N90O; maina Francija. Bija: TEVA SANTE, 110, esplanade du general

N98; N100; N250;
N300

de Gaulle, 92931 Paris la defense cedex, Francija; biis: TEVA
SANTE, 100-110, esplanade du general de Gaulle, 92931 Paris
la defense cedex, Francija.
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129 12-0176 |Cantar 8 mg tablets, |Candesartanum 8 mg OPA/AI/PVH{Teva Pharma UK/H/3930/00 |IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par sérijas izlaidi
Tablets, 8 mg cilexetilum PVH/PVAC/AI/OP |B.V., Niderlande |1/IA/013/G atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas

A blisteris N7; parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi

N14; N15; N20; atbildigais razotajs PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia

N28; N30; N50; Ltd.), Prilaz baruna Filipovi¢a 25, 10000 Zagreb, Horvatija.; [A

N50 (50x1); N56; A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai

N60; N84; N9O; adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses

N98; N100; N250; maina Francija. Bija: TEVA SANTE, 110, esplanade du general

N300 de Gaulle, 92931 Paris la defense cedex, Francija; bis: TEVA
SANTE, 100-110, esplanade du general de Gaulle, 92931 Paris
la defense cedex, Francija.

130 12-0144 |[Klatex 500 mg Clarithromycinum 500 mg Teva Pharma UK/H/3629/00 [IA B.IL.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi
prolonged release OPAJ/AI/PVH/AI |B.V., Niderlande |1/1A/004 atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
tablet, Prolonged- blisteris N5; N6; parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
release tablets, 500 N7; N10; N14; atbildigais razotajs Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3,
mg N20; N1; 500 mg 89143 Blaubeuren, Vacija.

PVH/PVDH
aluminija blisteris
N5; N6; N7; N10;
N14; N20; N1

131 14-0087 |Perindopril/Amlodipi |Perindoprili tosilas, 10 mg/10 mg Teva Pharma NL/H/2842/004|1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
ne Teva 10 mg/10 mg |Amlodipinum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IA/001 pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
tablets, Tablets, 10 pudele N30; N50;
mg/10 mg N60; N90; N100

132 14-0086 |Perindopril/Amlodipi |Perindoprili tosilas, 10 mg/5 mg Teva Pharma NL/H/2842/003|1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
ne Teva 10 mg/5 mg |Amlodipinum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IA/001 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
tablets, Tablets, 10 pudele N30; N50;
mg/5 mg N60; N90; N100

133 14-0085 |Perindopril/Amlodipi |Perindoprili tosilas, 5 mg/10 mg Teva Pharma NL/H/2842/002|1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
ne Teva 5 mg/10 mg |Amlodipinum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IA/001 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.

tablets, Tablets, 5
mg/10 mg

pudele N30; N50;
N60; N90; N100
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134 14-0084 |Perindopril/Amlodipi |Perindoprili tosilas, 5 mg/5 mg Teva Pharma NL/H/2842/001|1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizsta$ana vai
ne Teva5mg/5mg |Amlodipinum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IA/001 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
tablets, Tablets, 5 pudele N30; N50;
mg/5 mg N60; N90; N100

135 08-0339 |Risonate 35 mg film- |Natrii risedronas 35 mg PVH/PVDH [Teva Pharma DK/H/1338/00 |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- aluminija blisteris |B.V., Niderlande |1/1A/020 pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
coated tablets, 35 mg N1; N2; N4; N8;

N10; N12; N14;
N16; N30; N12
(3x4); N16 (4x4);
N4 (4x1); N10
(10x1); N50 (50x1)

136 14-0142 |[Travoprost Teva 40 |Travoprostum 2,5 ml PP pudelite [Teva Pharma NL/H/2577/001|1B B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
micrograms/ml eye N1; N3; N6 B.V., Niderlande |/IB/001 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
drops, solution, Eye datiem). Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
drops, solution, 40 produktam, kas iepakots pardosanai. UzglabaSanas laiks bija - 2
pug/ml gadi. Uzglabasanas laiks biis - 3 gadi.

137 11-0389 ([Zenadea 2 mg/0,03 |Dienogestum, 2 mg/0,03 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0282/001 [IA B.IL.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi
mg film coated Ethinylestradiolum PVH/PVDH Cehija /1A/010 atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas

tablets, Film coated
tablets, 2 mg/0,03 mg

aluminija blisteris
N21 (1x21); N63
(3x21)

parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs HELM AG, Nordkanalstraf3e 28, 20097
Hamburg, Vacija.

Humano zalu
novértésanas nodalas
vaditaja M.Emersone
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