Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Registracijas

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par . - Procediiras . .
Nr.p.k. . . . apliecibas Izmainu butiba
numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu e numurs
= Ipasnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8
1 97-0629 |Fenkarol 25 mg Quifenadini 25 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", [97- IA B.ILb.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
tabletes, Tablets, 25 |hydrochloridum blisteris N20 Latvija 0629/1A/008/G |ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
mg stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana ; IA
B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana
2 97-0629 |Fenkarol 25 mg Quifenadini 25 mgPVH/AI AJS "Olainfarm", [97- IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
tabletes, Tablets, 25 |hydrochloridum blisteris N20 Latvija 0629/11/007/G  |ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas ; I B.I1.d.1.e Izmainas,
mg kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana) ; II
B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
3 03-0293 |Fenkarol 50 mg Quifenadini 50 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", [03- IA B.I1.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
tabletes, Tablets, 50 |hydrochloridum blisteris N30 Latvija 0293/1A/009  |ierobeZzojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
mg (2x15); N15 (1x15) razo$anas gaita veicama nebitiska testa svitrosana ; IA
B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana
4 03-0293 |Fenkarol 50 mg Quifenadini 50 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", [03- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
tabletes, Tablets, 50 [hydrochloridum blisteris N30 Latvija 0293/11/008/G  |(tostarp aizstasana vai pievienoSana) ; II B.II.d.1.e Izmainas, kas

mg

(2x15); N15 (1x15)

attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem ; II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; IB
B.II1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
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5 11-0172 |Meldonium Meldonium 250 mg AJS "Olainfarm", [11- II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Olainfarm 250 mg PVH/Aclar/PVH/A |Latvija 0172/11/006/G |neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem ; II B.I1.d.1.e
capsules, Capsules, I blisteris N20 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem

250 mg

specifikaciju ierobezojumiem. Grupa 10-0216/I11/006/G ieklauta
izmaina.; II B.II.d.1.f Specifikacijas parametra svitrosana, kas
var biitiski ietekmet gatava produkta vispargjo kvalitati. Grupa
10-0216/11/006/G ieklauta izmaina.; IT B.I.b.5.e RazoSanas
gaita veicama apstiprinata testa ierobezojumu paplasinasana,
kas var bitiski ietekm@t gatava produkta vispargjo kvalitati.
Grupa 10-0216/11/006/G ieklauta izmaina.; IB B.IL.b.5.f Gatava
produkta razoSanas gaita veicama testa pievienoSana vai
aizstaSana droSuma vai kvalitates apsveéruma del. Grupa 10-
0216/11/006/G ieklautas izmainas.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana). Grupa 10-0216/11/006/G ieklauta izmaina.; IB
B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana) ; II B.Il.d.1.e Izmainas, kas
attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem. Grupa 10-0216/I11/006/G ieklauta izmaina.; 11
B.IL.b.5.e Razosanas gaita veicama apstiprinata testa
ierobezojumu paplaSinasana, kas var butiski ietekmét gatava
produkta vispargjo kvalitati. Grupa 10-0216/11/006/G ieklauta
izmaina.; II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; II B.IL.b.5.d
Razosanas gaita veicama testa svitroSana, kas var batiski
ietekm@t gatava produkta vispargjo kvalitati. Grupa 10-
0216/11/006/G ieklauta izmaina.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa 10-0216/11/006/G ieklauta izmaina.
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6 10-0216 |Meldonium Meldonium 250 mg AJS "Olainfarm", [10- II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Olainfarm 250 mg PVH/Aclar/PVH/A |Latvija 0216/11/006/G |neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem ; II B.I1.d.1.e
capsules, Capsules, I blisteris N40; Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem

250 mg

N60

specifikaciju ierobezojumiem. Grupa 10-0216/I11/006/G ieklauta
izmaina.; II B.II.d.1.f Specifikacijas parametra svitrosana, kas
var biitiski ietekmet gatava produkta vispargjo kvalitati. Grupa
10-0216/11/006/G ieklauta izmaina.; IT B.I.b.5.e RazoSanas
gaita veicama apstiprinata testa ierobezojumu paplasinasana,
kas var bitiski ietekm@t gatava produkta vispargjo kvalitati.
Grupa 10-0216/11/006/G ieklauta izmaina.; IB B.IL.b.5.f Gatava
produkta razoSanas gaita veicama testa pievienoSana vai
aizstaSana droSuma vai kvalitates apsveéruma del. Grupa 10-
0216/11/006/G ieklautas izmainas.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana). Grupa 10-0216/11/006/G ieklauta izmaina.; IB
B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana) ; II B.Il.d.1.e Izmainas, kas
attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem. Grupa 10-0216/I11/006/G ieklauta izmaina.; 11
B.IL.b.5.e Razosanas gaita veicama apstiprinata testa
ierobezojumu paplaSinasana, kas var butiski ietekmét gatava
produkta vispargjo kvalitati. Grupa 10-0216/11/006/G ieklauta
izmaina.; II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; II B.IL.b.5.d
Razosanas gaita veicama testa svitroSana, kas var batiski
ietekm@t gatava produkta vispargjo kvalitati. Grupa 10-
0216/11/006/G ieklauta izmaina.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa 10-0216/11/006/G iek]auta izmaina.
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7 96-0357 |Ol-askofeéns tabletes, |Acidum 1 UD PVH/AI AJS "Olainfarm", [96- IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Tablets acetylsalicylicum, blisteris N200 Latvija 0357/1B/005/G |Saskana ar atjaunoto pamata droSuma informaciju, papildinats
Paracetamolum, (10x20); N10 zalu apraksts par lietoSanas risku griitniecibas un baroSanas ar
Coffeinum (10x1) kriiti laika un pievienota blakusparadiba nopietnas adas
reakcijas.; IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija atjaunoti pec Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatas standartormas (version 9, 03/2013). Zalu apraksts
un leitosanas instrukcija saskanoti.
8 96-0267 |Ol-citramons tabletes, |Paracetamolum, 1 UD PVH/AI AJS "Olainfarm", [96- IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Tablets Acidum blisteris N200 Latvija 0267/1B/005/G |Saskana ar atjaunoto pamata dro§uma informaciju, papildinats
acetylsalicylicum, (10x20); N10 zalu apraksts par lieto§anas risku gritniecibas un baroSanas ar
Coffeinum (10x1) kruti laika.; IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija atjaunoti péc Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatas standartormas (version 9,
03/2013). Zalu apraksts un leitosanas instrukcija saskanoti.
9 02-0335 |Imunox pilieni Tinctura Echinaceae 40 ml Stikla A/S Rigas 02-0335/1B/001|IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Tiek veiktas
iekSkigai lietosanai, |angustiFolium e pudelite N1 farmaceitiska izmainas primara iepakojuma mark&juma teksta.
$kidums, Oral drops, fabrika, Latvija
solution,
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10 14-0134 |[Brufedol 40 mg/ml  |lbuprofenum 8000 mg/200 ml  |Abbott DE/H/2597/002|11 C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
oral suspension, Oral PET pudele un Laboratories /E/001/11/006 |lesniegts Riska parvaldibas plans (RMP). Izmainas zalu
suspension, 40 mg/ml Slirce (5 ml) Baltics SIA, apraksta un lietoSanas instrukcija nav nepiecie$amas.
peroralai Latvija

ievadiSanai N1;
4000 mg/100 ml
PET pudele un
Slirce (5 ml)
peroralai
ievadiSanai N1;
1200 mg/30 ml
PET pudele un
Slirce (5 ml)
peroralai
ievadiSanai N1;
6000 mg/150 ml
PET pudele un
Slirce (5 ml)
peroralai
ievadiSanai N1




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
11 13-0049 [Brufen 200 mg Ibuprofenum 200 mg Abbott UK/H/4995/00 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markéjuma, zalu
effervescent granules, Papira/PE/Al Laboratories 1/1B/003 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Effervescent granules, folijas/PE pacina |Baltics SIA, procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
200 mg N12; N20; N30 Latvija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar ES Pediatriskas darba daliSanas procedtru Ibuprofénam
(DE/W/040/pdWs/001). Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
pievienota informacija par nieru bojajuma risku pusaudziem ar
dehidrataciju, 4.8. apakSpunkta pievienota informacija par
iespgjamiem arterialas trombembolijas gadijumiem, pievienota
informacija par tusku, hipertensiju, ¢tlaina koltta un Krona
slimibas saasinaSanos nesteroido pretiekaisuma lidzeklu
ilgstoSas lietosanas laika, dedzinaSanas sajiitu mut€ un rikle,
lietojot putojosas granulas, pievienota informacija par nevélamo
blakusparadibu zinoSanas sistému. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
12 11-0492 |Montelukast Accord |Montelukastum 10 mg Accord UK/H/3715/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
10 mg film-coated OPA/AI/PVH/AI  |Healthcare 1/1B/007 maina Spanija. Mainas no Montelukast MSD 10 mg
tablets, Film-coated blisteris N7; N10; |Limited, comprimidos recubiertos con pelicula EFG uz Montelukast
tablets, 10 mg N14; N20; N28; |Lielbritanija Accord 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG.
N30; N50; N56;
N84; N90; N98;
N100; N140; N200
13 11-0492 |Montelukast Accord |Montelukastum 10 mg Accord UK/H/3715/00 [IB C.I.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma
10 mg film-coated OPAJ/AI/PVH/AI  |Healthcare 1/1B/005 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated blisteris N7; N10; |Limited, mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 10 mg N14; N20; N28; Lielbritanija produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu, saistiba ar
N30; N50; N56; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
N84; N90; N98; droSuma informacija saskana ar atsauces zalém. Papildinatas

N100; N140; N200

blakusparadibas psihomotora hiperaktivitate, uzmanibas un
atminas trauc&jumi. Harmoniz&ta informacija gandriz visos
apaksSpunktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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14 10-0358 |Ondansetron Accord |Ondansetronum 4 mg/2 ml Stikla  [Accord UK/H/1250/00 |II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
2 mg/ml solution for ampula N10; N5; 8 [Healthcare 1/11/011 Iesniegts jauns Riska parvaldibas plans.
injection or infusion , mg/4 ml Stikla Limited,
Solution for injection ampula N10; N5  |Lielbritanija
or infusion, 2 mg/ml

15 10-0151 |Oxaliplatin Accord 5 |Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Accord UK/H/1349/00 |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; [Healthcare 1/1A/015 testa procediira. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
solution for infusion, 100 mg/20 ml Limited, produkta testa procedura izmantojot augsti efektivo Skidruma
Concentrate for Stikla flakons N1; [Lielbritanija hromatrografiju.
solution for infusion, 50 mg/10 ml Stikla
5 mg/ml flakons N1

16 10-0295 [Paclitaxel Accord 6 |Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Accord NL/H/1444/001|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; [Healthcare /1A/014/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, 150 mg/25 ml Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Concentrate for Stikla flakons N1; [Lielbritanija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

solution for infusion,
6 mg/ml

30 mg/5 ml Stikla
flakons N1; 600
mg/100 ml Stikla
flakons N1; 300
mg/50 ml Stikla
flakons N1

Grupa ieklautas izmainas.Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu paklitaksels.; |A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu paklitaksels.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
17 10-0295 [Paclitaxel Accord 6 |Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Accord NL/H/1444/001|1B C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; [Healthcare /1B/013 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
solution for infusion, 150 mg/25 ml Limited, mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
Concentrate for Stikla flakons N1; |Lielbritanija produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
solution for infusion, 30 mg/5 ml Stikla kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata un
6 mg/mi flakons N1; 600 atjaunota droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Taxol.
mg/100 ml Stikla Preciz&tas kontrindikacijas. Ieklauts bridinajums par infuzijas
flakons N1; 300 vietas periodisku kontroli zalu ievadisanas laika, lai
mg/50 ml Stikla diagnosticétu infiltraciju. Papildinatas blakusparadibas - sapes
flakons N1 ekstremitates, audzgja sabrukSanas sindroms, makulas ttska,
fotopsija, sirds mazspgja, flebits, sklerodermija, sisteémas
sarkana vilkede. Pievienota informacija par vélinam reakcijam
injekcijas vieta. Papildinata informacija par pardozesanas
simptomiem b&rniem. Pievienota informacija par
blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
18 12-0292 |Azithromycin Actavis |Azithromycinum 500 mg PVH/AI  |Actavis Group  |NL/H/2400/002|1IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
500 mg film-coated blisteris N2; N3;  |[PTC ehf, Islande |/IA/004 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

tablets, Film-coated
tablets, 500 mg

500 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N2; N3

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu azitromicins.
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19 10-0578 |Camitotic 20 mg/ml  |Docetaxelum 20 mg/1 ml Stikla |Actavis Group  |UK/H/1790/00 [IB B.IIL.f.1.a2 Gatava produkta glabaSanas laika vai glabasanas
concentrate for flakons N1; 140  [PTC ehf, Islande |1/1B/013 nosacijumu izmainas. Gatava produkta glabasanas laika
solution for infusion, mg/7 ml Stikla safsina$ana p&c pirmas atvérSanas . Gatavajam produktam
Concentrate for flakons N1; 80 mainiti uzglabasanas nosacijumi p&c pirmas atveérSanas. Bija:
solution for infusion, mg/4 ml Stikla Péc flakona atvérSanas ta saturs jalieto nekavgjoties. Tomér zalu
20 mg/ml flakons N1 fizikala, kimiska un mikrobiologiska stabilitate péc flakona
pirmas atvérsanas ir pieradita 28 dienas, uzglabajot 2 - 8°C
temperattira un 25°C temperatiira (normalos gaismas apstak]os).
Biis: Katrs flakons paredzets vienreizgjai lietoSanai, un ta saturs
jalieto tulit p&c atverSanas. Ja tas netiek lietots tilit p&c
atveérSanas, par uzglabasanas laiku un apstakliem pirms
lietosanas ir atbildigs lietotajs.
20 08-0156 |Vinorelbine Actavis |Vinorelbinum 10 mg/1 ml Stikla |Actavis Group UK/H/1082/00 |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
10 mg/ml concentrate flakons N1; N10; [PTC ehf, Islande |1/11/015 izmainas.
for solution for 50 mg/5 ml Stikla
infusion, Concentrate flakons N1; N10
for solution for
infusion, 10 mg/ml
21 03-0167 |Crestor 10 mg film- |Rosuvastatinum 10 mg Al/AI AstraZeneca UK [03-0167/IB/009|IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
coated tablets, Film- blisteris N7; N28; |Limited, plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
coated tablets, 10 mg N14; N15; N20; Lielbritanija un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegts atjaunots Eiropas Riska
N30; N42; N50; parvaldibas plans.
N56; N60; N84;
N98; N100; 10 mg
ABPE pudelite
N30; N100
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22 03-0168 |Crestor 20 mg film- |Rosuvastatinum 20 mg ABPE AstraZeneca UK [03-0168/I1B/009|IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
coated tablets, Film- pudelite N30; Limited, plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
coated tablets, 20 mg N100; 20 mg Al/Al |Lielbritanija un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegts atjaunots Eiropas Riska
blisteris N7; N28; parvaldibas plans.
N14; N15; N20;
N30; N42; N50;
N56; N60; N84;
N98; N100
23 03-0169 |Crestor 40 mg film- |Rosuvastatinum 40 mg ABPE AstraZeneca UK [03-0169/IB/009|IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
coated tablets, Film- pudelite N30; Limited, plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
coated tablets, 40 mg N100; 40 mg Al/Al |Lielbritanija un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegts atjaunots Eiropas Riska
blisteris N7; N28; parvaldibas plans.
N14; N15; N20;
N30; N42; N50;
N56; N60; N84;
N98; N100
24 09-0351 |Crestor 5 mg film- Rosuvastatinum 5 mg Al/Al AstraZeneca UK [09-0351/IB/009|IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
coated tablets, Film- blisteris N28; N7; |Limited, plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
coated tablets, 5 mg N14; N15; N20; Lielbritanija un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegts atjaunots Eiropas Riska
N30; N42; N50; parvaldibas plans.
N56; N60; N84;
N98; N100; 5 mg
ABPE pudelite
N30; N100
25 97-0328 |Zoladex 3,6 mg Goserelinum 3,6 mg Pilnslirce  [AstraZeneca UK |97- IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
implant, Implant, pre- N1 Limited, 0328/IA/003  |min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana ; [A

filled syringe, 3,6 mg

Lielbritanija

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

Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
26 97-0327 |Zoladex LA 10,8 mg |Goserelinum 10,8 mg Pilnslirce |AstraZeneca UK [97- IA B.I1.e.7.b Iepakojuma komponens$u vai iericu piegadataju (ja
implant, Implant, pre- N1 Limited, 0327/1A/003  |minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana ; IA
filled syringe, 10,8 Lielbritanija B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
mg minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana ; A
B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana
27 09-0032 |Metformin Aurobindo|Metformini 1000 mg PVH/AI |Aurobindo NL/H/1459/003|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
1000 mg film-coated |hydrochloridum blisteris N20; N30; [Pharma Limited, |/IA/032 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N40; N50; N60;  |Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 2000 mg N70; N80; N9O; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N100; N120; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metformina
N180; 1000 mg hidrohlorids.
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N30; N40;
N50; N60; N70;
N80; N90; N100;
N120; N180

11



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
28 09-0030 |Metformin Aurobindo|Metformini 500 mg PVH/AI  [Aurobindo NL/H/1459/001|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
500 mg film-coated  |hydrochloridum blisteris N20; N28; |Pharma Limited, |/IA/032 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N30; N40; N42;  |Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 500 mg N50; N56; N60; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N70; N80; N84; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metformina
N90; N98; N100; hidrohlorids.
N200; N300;
N400; N120;
N180; 500 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N28; N30;
N40; N42; N50;
N56; N60; N70;
N80; N84; N90;
N98; N100; N200;
N300; N400;
N120; N180

29 09-0031 |Metformin Aurobindo|Metformini 850 mg PVH/AI  [Aurobindo NL/H/1459/002|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

850 mg film-coated |hydrochloridum blisteris N20; N28; |Pharma Limited, |/IA/032 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

tablets, Film-coated N30; N40; N42;  |Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 850 mg N50; N56; N60; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N70; N80; N84; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metformina

N90; N98; N100; hidrohlorids.

N200; N300;
N400; N120;
N180; 850 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N28; N30;
N40; N42; N50;
N56; N60; N70;
N80; N84; N90;
N98; N100; N200;
N300; N400;
N120; N180
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
30 07-0322 |Immunine Baxter Factor 1X coagulationis |1200 IU Stikla Baxter AG, AT/H/0177/003|1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
1200 U powder and |humanus flakons N1 Austrija /11/030 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
solvent for solution neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
for injection or Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznpémuma
infusion , Powder and dro$uma pamatdatiem. Precizéts vecums (no 12 gadu vecuma)
solvent for solution devu aprékinasanai, papildinats bridinajums par IX faktora
for injection or inhibitoru veido$anos un noteikSanu, redigéta informacija par
infusion, 1200 U droSumu pret virusiem, papildinatas blakusparadibas ar arteriju
un smadzenu arteriju trombozi, pievienoti dati p&c 4.fazes
pétijuma par FIX atjaunoSanos ieprieks arstetiem 12 gadus
veciem un vecakiem pacientiem. Redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
31 07-0321 |Immunine Baxter 600 |Factor 1X coagulationis [600 U Stikla Baxter AG, AT/H/0177/002|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
IU powder and humanus flakons N1 Austrija /11/030 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

solvent for solution
for injection or
infusion, Powder and
solvent for solution
for injection or
infusion, 600 1U

neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uzp€émuma
droSuma pamatdatiem. Precizéts vecums (no 12 gadu vecuma)
devu aprekinasanai, papildinats bridinajums par IX faktora
inhibitoru veidoSanos un noteik$anu, redigéta informacija par
droSumu pret virusiem, papildinatas blakusparadibas ar arteriju
un smadzenu arteriju trombozi, pievienoti dati p&c 4.fazes
pétjuma par FIX atjaunoSanos ieprieks arstetiem 12 gadus
veciem un vecakiem pacientiem. Redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
32 10-0245 |OLIMEL N5E Oleum olivae, Oleum |2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/002 |IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
emulsion for Sojae, Alaninum, maisin$ N4; 1500 |Belgija /1A/014/G vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas

infusions, Emulsion
for infusions

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

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

vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
kalija hlorids sertifikats no jauna razotaja.
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Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
33 10-0247 |OLIMEL N7E Oleum olivae, Oleum |2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/003 |[IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
emulsion for Sojae, Alaninum, maisin$ N4; 1000 |Belgija /1A/014/G vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas

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

vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
kalija hlorids sertifikats no jauna razotaja.

15
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Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
34 10-0249 |OLIMEL N9E Oleum olivae, Oleum  |1500 ml Maiss N4; |Baxter S.A., FR/H/0419/005 [IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
emulsion for Sojae, Alaninum, 1000 ml Maiss N6; |Belgija /1A/014/G vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas

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

vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
kalija hlorids sertifikats no jauna razotaja.
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Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
35 10-0250 |[OLIMEL PERI N4E |Oleum olivae, Oleum {2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/001 |[IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
emulsion for Sojae, Alaninum, maisin$ N4; 1000 |Belgija /1A/014/G vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
infusions, Emulsion  |Argininum, Acidum ml Plastikata vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
for infusions asparticum, Acidum maisins N6; 1500 metodi ; A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
glutaminicum, ml Plastikata sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Glycinum, Histidinum, |maisins N4; 2500 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Isoleucinum, Leucinum,|ml Plastikata razo$anas procesa/paligvielu no jauna raZotaja (razotaja
Lysinum, Methioninum, [maising N2 aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
Phenylalaninum, kalija hlorids sertifikats no jauna razotaja.
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas
trihydricus, Natrii
glycerophosphas, Kalii
chloridum, Magnesii
chloridum
hexahydricum, Calcii
chloridum dihydricum,
Glucosum
monohydratum
36 02-0097 |Jeanine 2000/30 Dienogestum, 2000 mcg/30 mcg [Bayer Pharma  |02-0097/11/004 |II C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti aplikotas citos §a

micrograms film-
coated tablets, Film-
coated tablets,
2000/30 mcg

Ethinylestradiolum

PVH/AI blisteris
N21

AG, Vacija

pielikuma punktos un ir saistitas ar pétijjumu iesniegSanu
kompetentajai iestadei. Iesniegti Berlines Epidemiologijas un
Veselibas p&tniecibas centra veiktie prospektivie kohortas
petijumi par venozas trombembolijas (VTE), kas saistita ar
hormonalas kontracepcijas lidzeklu lietoSanu, risku, salidzinot
VTE risku, lietojot kombing&tos dienogestu/etinilestradiolu un
levonorgestrelu/etinilestradiolu saturoSos lidzelus. Meta analizu
rezultati apliecina, ka nav statistiski nozimigas VTE riska
atsSkiribas starp §tm kombinacijam. Zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija izmainas nav nepiecieSamas.
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Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
37 98-0027 |Magnevist 0,5 Dimeglumini 5 mmol/10 ml Bayer Pharma 98-0027/1B/001|IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
mmol/ml solution for |gadopentetas Stikla piln§lirce AG, Vacija izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai
injection, Solution for N1; 7,5 mmol/15 lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
injection, 0,5 ml Stikla flakons atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma atzinumu, kas
mmol/ml N10; 2,5 mmol/5 izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
ml Stikla flakons Papildinata droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas
N10; 7,5 mmol/15 darba dalisanas proceduru UK/W/049/pdWs/001 aktivajai vielai
ml Stikla piln§lirce gadopentetatam (Magnevist). Zalu apraksta 5.2 apakSpunkta
N1; 10 mmol/20 ml noradits, ka gadopentetata laukums zem koncentracijas -laika
Stikla pilnslirce Iiknes pediatriskaja populacija bija lidzigs pieaugusSajiem. Zalu
N1; 50 mmol/100 apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi
ml Stikla pudele Eiropas Savienibas valstis speka eso$ajam standartformam
N1; 2,5 mmol/5 ml (3.versijai, 04/2013).
Stikla pilnslirce
N1; 10 mmol/20 ml
Stikla flakons N10;
15 mmol/30 ml
Stikla flakons N1,
5 mmol/10 ml
Stikla flakons N10;
25 mmol/50 ml
Stikla pudele N1
38 05-0141 |Nebido 1000 mg/4 ml | Testosteroni 1000 mg/4 ml Bayer Pharma FI/H/0313/001/ |IA A.5.a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
solution for injection, [undecanoas Stikla flakons N1; |AG, Vacija 1A/032/G adreses izmainas. Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja adreses
Solution for injection, 1000 mg/4 ml maina. Bija: Bayer Pharma AG, Miillerstr. 170 - 178, Berlin,

1000 mg/4 ml

Stikla ampula N1

13353, Vacija; bus: Bayer Pharma AG, Miillerstr. 178, Berlin,
13353, Vacija.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
1pasnieka nosaukuma maina Francija. Bija: Bayer Sante; bus:
Bayer HealthCare.
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Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

39 97-0578 |Espumisan 40 mg soft|Simeticonum 40 mg PVH/AI Berlin-Chemie  |97-0578/IB/005|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
capsules, Capsules, blisteris N50; N25; |AG/ Menarini Zalu apraksts, lieto§anas instrukcija, mark&uma teksts atjaunoti
soft, 40 mg N100; 40 mg Stikla|Group, Vacija atbilstosi Eiropas Savienibas valstis speka eso$ajam

pudelite N25; N50; standartformam ( 3. versijai, 04/2013). Zalu apraksta 4.1.

N100 apakSpunkta ieklauta norade, ka zales ir paredz&tas lietoSanai
b&rniem no 6 gadu vecuma, pusaudziem un pieaugusajiem, 4.6.
apakSpunkta precizéta informacija par lietoSanu griitniecibas un
barosanas ar krti laika, noradot, ka nav gaidama ietekme,jo
simetikona sistemiska iedarbiba ir nieciga, ka arT noradits, ka
nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par ietekmi uz
fertilitati neliecina par 1pasu risku cilveékam. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

40 96-0316 |Upsarin C 330 Acidum 330 mg/200 mg Bristol-Myers 96- IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
mg/200 mg acetylsalicylicum, Polipropiléna Squibb 0316/1A/004  |izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai
effervescent tablets, [Acidum ascorbicum tibina N10; N20  [Gyogyszerkeresk lietoSanas instrukecija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
Effervescent tablets, edelmi Kft., atzinumu vai kompetentas iestades novértejuma atzinumu, kas
330 mg/200 mg Ungarija izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.

Papildinata droSuma informacija saskana Eiropas Zalu
agentliras Farmakovigilances darba grupas 2004. gada
ieteikumiem par acetilsalicilskabi un nesteroido pretiekaisuma
lidzeklus saturoso zalu aprakstos ieklaujamo tekstu par lietoSanu
gritniecibas laika un par spontano abortu un iedzimtu anomaliju
risku. Zalu apraksta ieklauta kontrindikacija - griitniecibas
tresais trimestris pie devam, kas parsniedz 100 mg diena,
atbilstosas izmainas veiktas apakSpunkta 4.6, noradot par
paaugstinatu spontana aborta, sirds anomaliju un gastrosizes
risku péc prostaglandinu sint€zes inhibitoru lietoSanas
grutniecibas sakuma; apakspunkts 4.9 papildinats ar
bridinajumu, ka C vitamina devas, kas lielakas par 3 g diena,
var izraisit hemolizi personam ar enzima G6PD deficitu. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi
Eiropas Savienibas valstls apstiprinatajai standartformai
(3.versija, 04/2013).
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Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
41 00-0089 |Felogel 1 % gel, Gel, |Diclofenacum natricum {40 g Aluminija BRIZ SIA, 00-0089/1B/014]1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu markéjuma, zalu
1% tabina N1 Latvija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar uzp€muma droSuma pamatdatiem. 4.2. apakSpunkts
papildinats ar informaciju par arsté$anas ilgumu atkariba no
indikacijas, 4.6. apakSpunkts papildinats ar bridinajumiem par
risku lietojot gritniecibas laika, 4.8. apakSpunkta pievienotas
blakusparadibas. Zalu apraksts un lietoSanas instrucija atjaunota
atbilstosi Eiropas Savienibas valstis pienemtajai jaunakajai
standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
42 07-0368 |Norit Carbomix 50 g |Carbo activatus 500 ml ABPE Cabot Norit NL/H/0109/001|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
granulate for oral pudele N1 Nederland B.V., |/IA/016/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
suspension , Granules Niderlande maina Latvija. Bija: Cabot Norit Nederland
for oral suspension, B.V.,Nijverheidsweg-Noord 72, Amersfoort, PM 3812,
509 Niderlande; biis: Cabot Norit Nederland B.V., Astronaut
34,Amersfoort, MJ 3824, Niderlande.
43 07-0102 |Atimos 12 Formoteroli fumaras 12 mcg/dose Chiesi DE/H/0528/001|1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
micrograms/actuation |dihydricus Aluminija balonin$ [Pharmaceuticals |/IA/025 Zalu apraksts un lieto§anas instrukcija atjaunoti atbilstosi

pressurised inhalation
solution, Pressurised
inhalation, solution,
12 pg/actuation

N50; N100; N120

GmbH, Austrija

pienemtajam QRD standartformam. 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par zinosSanas kartibu iesp&jamo nevélamo
blakusparadibu gadijuma. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
ir saskanoti.
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44 05-0532 |Lotemax 0,5 % eye |Loteprednoli 0,5 %/10 ml ZBPE (Dr. Gerhard UK/H/0629/00 |TIA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana
drops, suspension, etabonatum pudelite N1; 0,5  [Mann, Vacija 1/1A/027/G galaprodukta specifikacijai ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
Eye drops, %/5 ml ZBPE apstiprinataja gatava produkta testa procedara ; IA C.1.10
suspension, 0,5 % pudelite N1; 0,5 Izmainas saistiba ar PSUR iesniegSanas biezumu / iesniegSanas
%/2,5 ml ZBPE datumu attieciba uz cilvékiem paredzétajam zalém.. Pieméro
Pudelite N1 periodiski atjaunojama droSuma zinojuma iesniegSanas grafiku
ar EURD sarakstam.
45 09-0129 |Grimodin 600 mg Gabapentinum 600 mg Egis PT/H/0211/001 |IA B.ILb.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
film-coated tablets, PVH/PVDH Pharmaceuticals |/IB/013/G pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
Film-coated tablets, aluminija blisteris [PLC, Ungarija primaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.2.c2 Par importéSanu
600 mg N10; N60; N50; un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
N100; N120 pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots par
serijas izlaidi atbildigais razotajs Farmalabor — Produtos
Farmacéuticos, S.A., Zona Industrial de Condeixa-a-Nova, 31501
194 Condeixa-a-Nova, Portugale. IB B.II.b.3.a. Nelielas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta razo$ana izmantota
starpprodukta raZoSanas procesa izmainas. Nelielas izmainas
gatava produkta razoSanas procesa.; [A B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IB
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepako$anu, aizstaSana vai pievienoSana.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots razotajs.
46 09-0129 |Grimodin 600 mg Gabapentinum 600 mg Egis PT/H/0211/001 |IB B.Il.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
film-coated tablets, PVH/PVDH Pharmaceuticals |/IB/014 apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzingjuma
Film-coated tablets, aluminija blisteris [PLC, Ungarija ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
600 mg N10; N60; N50; apjoms.
N100; N120
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47 09-0130 |Grimodin 800 mg Gabapentinum 800 mg Egis PT/H/0211/002 |IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
film-coated tablets, PVH/PVDH Pharmaceuticals |/IB/013/G pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
Film-coated tablets, aluminija blisteris [PLC, Ungarija primaras iepakosanas vieta.; [A B.I1.b.2.c2 Par importé$anu
800 mg N10; N60; N50; un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai

N100; N120 pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots par
serijas izlaidi atbildigais razotajs Farmalabor — Produtos
Farmacéuticos, S.A., Zona Industrial de Condeixa-a-Nova, 31501
194 Condeixa-a-Nova, Portugale. IB B.I.b.3.a. Nelielas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
starpprodukta razoSanas procesa izmainas. Nelielas izmainas
gatava produkta razoSanas procesa.; [A B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IB
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots razotajs.

48 09-0130 |Grimodin 800 mg Gabapentinum 800 mg Egis PT/H/0211/002 |IB B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
film-coated tablets, PVH/PVDH Pharmaceuticals |/IB/015 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzingjuma
Film-coated tablets, aluminija blisteris [PLC, Ungarija ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
800 mg N10; N60; N50; apjoms.

N100; N120
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49 12-0283 |[Capecitabine Capecitabinum 150 mg Fresenius Kabi  |NL/H/2331/001|1B C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
Fresenius Kabi 150 PVH/PVDH Oncology Plc.,  |/1B/004/G izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai
mg film-coated aluminija blisteris |Lielbritanija lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
tablets, Film-coated N60 (6X10) atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma atzinumu, kas
tablets, 150 mg izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Papildinata un harmonizgta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Xeloda. Ieklauta informacija par sakuma devam,
lietojot kombinacija ar irinotekanu, ieklauts bridinajums par
smagam adas reakcijam un akiitas nieru mazspgjas risku, lietojot
vienlaicigi ar nefrotoksiskam zalém. Blakusparadibas
papildinatas ar p&cregistracijas perioda novérotam (akita nieru
mazspéja, smagas adas reakcijas). Papildinata informacija par
efektivitates rezultatiem III fazes p&tijumos. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
50 12-0284 |Capecitabine Capecitabinum 500 mg Fresenius Kabi  |NL/H/2331/002|1B C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
Fresenius Kabi 500 PVH/PVDH Oncology Plc., |/DC/IB/004/G [izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai
mg film-coated aluminija blisteris |[Lielbritanija lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras

tablets, Film-coated
tablets, 500 mg

N120 (12x10)

atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Papildinata un harmonizgta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Xeloda. Ieklauta informacija par sakuma devam,
lietojot kombinacija ar irinotekanu, ieklauts bridinajums par
smagam adas reakcijam un akiitas nieru mazspgjas risku, lietojot
vienlaicigi ar nefrotoksiskam zalém. Blakusparadibas
papildinatas ar p&cregistracijas perioda novérotam (akiita nieru
mazspéja, smagas adas reakcijas). Papildinata informacija par
efektivitates rezultatiem III fazes p&tijumos. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

23



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
51 09-0253 |Water for injections |Aqua ad iniectabile 10 ml ZBPE Fresenius Kabi  |ES/H/0136/001 |IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
Kabi solvent for ampula N20; N50; [Polska Sp.z.0.0., |/IB/007 uzglabasanas nosacijumu izmainas. Gatava produkta
parenteral use, 5 ml ZBPE ampula [Polija uzglabasanas nosacijumu izmainas.
Solvent for parenteral N20; N50; 20 ml
use ZBPE ampula N20
52 03-0047 |Tri-Regol film-coated | Levonorgestrelum, 1 UD PVH/PVDH |Gedeon Richter [03-0047/IB/002|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu

tablets, Film-coated
tablets

Ethinylestradiolum

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

Plc., Ungarija

apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba dali$anas procediiras (DK/H/PSUR/0054/001)
aktivam vielam etinilestradiols+levonorgestrels (atsauces zales
Microgynon, Triquilar). Pievienotas kontrindikacijas: cukura
diabéts ar vaskulariem simptomiem; eso$s nopietns vai vairaki
venozas vai arterialas trombozes riska faktori. Ieklauta
informacija par venozas trombembolijas biezumu, riska
faktoriem, ka arT venozas un arterialas trombembolijas
simptomi. Papildinata mijiedarbiba ar ritonaviru, nevirapinu,
troleandomicinu. Pievienotas blakusparadibas - sapes védera,
caureja, natrene, izdalfjumi no kriitim. Veikti plasi redakcionali
labojumi zalu apraksta 4.4., 4.5. un 4.6 apak$punkta. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti un noforméti
atbilstosi jaunakajam apstiprinatajam standartformam, ieklaujot
aicingjumu zinot par nevélamam blakusparadibam.
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53 05-0197 |Fluarix suspension for|Vaccinum influenzae 10,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0124/001|1B B.I.a.2.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas
injection in a pre- inactivatum ex virorum [pilnslirce ar 2 Biologicals S.A., |/IB/098 izmainas . Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
filled syringe, fragmentis praeparatum |atseviskam adatam |Belgija
Suspension for N1; 0,5 ml Stikla
injection in a pre- pilnslirce ar 1
filled syringe, 0,5 ml atseviSku adatu N1;
N10; N20; 0,5 ml
Stikla pilnslirce ar
piestiprinatu adatu
N1; N10; N20; 0,5
ml Stikla pilnslirce
bez adatas N1,
N10; N20
54 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum diphtheriae, 10,5 ml/deva Stikla |GlaxoSmithKline [FR/H/0251/002 |IB B.L.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
suspension for tetani, pertussis sine pilnslirce N1; N20; [Biologicals S.A., [/WS/081 testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
injection in pre-filled |cellulis ex elementis N10; 0,5 ml/deva |Belgija Aktivas vielas gara klepus antigéna testa procediiras izmainas.

syringe, Suspension
for injection in pre-
filled syringe

preparatum et
polimyelitidis
inactivatum adsorbatum

Stikla pilnslirce ar
2 adatam N1; N10;
N20; 0,5 ml/deva
Stikla pilnslirce ar
1 adatu N1; N10;
N20

Procediira EMA/H/xxxx/WS/499 ieklauta izmaina.
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55 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib  |Diphtheria toxoid (D), 10,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [00-1011/ IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
powder and Tetanus toxoid (T), pilnslirce + flakons [Biologicals S.A., testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienos$ana).
suspension for Pertussis toxoid (PT), [N1; N10; N20; Belgija Aktivas vielas gara klepus antigéna testa procediiras izmainas.
suspension for Filamentous N50; N100 Procediira EMA/H/xxxx/WS/499 ieklauta izmaina.
injection, Powder and [haemagglutinin (FHA),
suspension for Pertacin, Conjugate of
suspension for Haemophilus
injection influenzae, Inactivated
polio virus type 1
(Mahoney), Inactivated
polio virus type 2 (MEF
1), Inactivated polio
virus type 3 (Saukett)
56 96-0130 |Zovirax 50 mg/g Aciclovirum 100 mg/2 g GlaxoSmithKline [96-0130/11/005 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

cream, Cream, 50
mg/g

Aluminija tlibina
N1

Export Limited,
Lielbritanija

grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts bridinajums lieto$anas instrukcija, ka
zales nav paredzgts lietot, lai arstétu citas infekcijas, kas nav
aukstumpumpas un bridinajums nelietot uz glotadam. Zalu
apraksta izmainas nav nepiecieSamas.
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57 07-0239 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml/1 deva GlaxoSmithKline [DE/H/0466/004|1B B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
suspension for Tetanus toxoid, Stikla flakons N1; [Latvia SIA, /WS/086 testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienos$ana).
injection , Suspension |Pertussis toxoid (PT), [N10 Latvija Aktivas vielas gara klepus antigéna testa procediiras izmainas.
for injection Filamentous Procediira EMA/H/xxxx/WS/499 ieklauta izmaina.
haemagglutinin (FHA),
Pertactin (69kDa Outer
Membrane Protein - 69
K), Inactivated polio
virus type 1 (Mahoney),
Inactivated polio virus
type 2 (MEF-1),
Inactivated polio virus
type 3 (Saukett)
58 07-0238 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0466/003|1B B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
suspension for Tetanus toxoid, pilnslirce N1; N10 |Latvia SIA, /WS/086 testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana).
injection in pre-filled |Pertussis toxoid (PT), Latvija Aktivas vielas gara klepus antigéna testa procediiras izmainas.

Procediira EMA/H/xxxx/WS/499 iek]auta izmaina.
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59 07-0237 |Boostrix suspension |Diphtheria toxoid, 0,5 ml stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0210/002|1B B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
for injection, Tetanus toxoid, flakons N1; N10; |Latvia SIA, /WS/078 testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienos$ana).
Suspension for Pertussis toxoid (PT), |N20; N25; N50 Latvija Aktivas vielas gara klepus antigéna testa procediiras izmainas.
injection Filamentous Procediira EMA/H/xxxx/WS/499 ieklauta izmaina.

haemagglutinin (FHA),
Pertactin (69kDa Outer
Membrane Protein - 69
K)

60 07-0236 |Boostrix suspension [Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0210/001|1B B.L.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
for injection in pre- | Tetanus toxoid, pilnslirce ar 1 Latvia SIA, /WS/Q78 testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana).
filled syringes, Pertussis toxoid (PT), |adatu N1; N10; Latvija Aktivas vielas gara klepus antigéna testa procediiras izmainas.
Suspension for Filamentous N20; N25; N50; Procediira EMA/H/xxxx/WS/499 ieklauta izmaina.
injection in a pre- haemagglutinin (FHA), 10,5 ml Stikla
filled syringe Pertactin (69kDa Outer |pilnslirce ar 2

Membrane Protein - 69 |adatam N1; N10;

K) N20; N25; N50;
0,5 ml Stikla
pilnslirce N1; N10;
N20; N25; N50

61 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, /1A/034 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
tablets, aluminija blisteris [Latvija izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
Chewable/dispersible N30; N90; N42; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
tablets, 100 mg N14; N28; N98; svitro§ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava

N196; N10; N50; produkta razotajs, par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs,
N56; N60; N100; sekundaras un primaras iepakosanas vieta.
N200
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62 97-0590 |Lamictal 100 mg Lamotriginum 100 mg GlaxoSmithKline [NL/H/1539/005|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
dispersible/chewable PVH/PVDH Latvia SIA, /1B/033 maina. Citas valstls mainas: Mainas Belgija no Lamictal
tablets, aluminija blisteris |Latvija Dispersible uz Lamictal.
Chewable/dispersible N30; N90; N42;
tablets, 100 mg N14; N28; N98;
N196; N10; N50;
N56; N60; N100;
N200
63 97-0590 |Lamictal 100 mg Lamotriginum 100 mg GlaxoSmithKline [NL/H/1539/005(1I C.1.3.b. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
dispersible/chewable PVH/PVDH Latvia SIA, /WS/031 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, aluminija blisteris [Latvija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
Chewable/dispersible N30; N90; N42; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
tablets, 100 mg N14; N28; N98; pantu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem.
N196; N10; N50; Procediira NL/H/xxxx/WS/080 icklautas izmainas. Papildinata
N56; N60; N100; droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem pé&c
N200 Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (NL/H/PSUR/0042/002) zalem Lamictalam. 4.4.
apaks$punkta pievienots bridinajums par toksisko epidermas
nekrolizi (TEN) un reakciju pret zalém ar eozinofiliju un
vispargjiem simptomiem (DRESS), ko sauc arT par
hipersensitivitates sindromu (HSS). 4.8. apak$punkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanu.; IB C.1.z Izmainas
zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas. Procediira
NL/H/xxxx/WS/080 ieklautas izmainas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija atjaunoti saskana ar QRD templeita
vadlinijam (9.0 versiju).
64 02-0401 |Lamictal 2 mg Lamotriginum 2 mg ABPE pudele [GlaxoSmithKline |NL/H/1539/001|TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
dispersible/chewable N30 Latvia SIA, /1A/034 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
tablets, Latvija izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga

Chewable/dispersible
tablets, 2 mg

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs, sekundaras un primaras iepakoSanas
vieta, kvalitates kontroles vieta.
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65 02-0401 |Lamictal 2 mg Lamotriginum 2 mg ABPE pudele |GlaxoSmithKline [NL/H/1539/001|IB A.2.b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
dispersible/chewable N30 Latvia SIA, /1B/033 maina. Citas valstls mainas: Mainas Belgija no Lamictal
tablets, Latvija Dispersible uz Lamictal.

Chewable/dispersible
tablets, 2 mg

66 02-0401 |Lamictal 2 mg Lamotriginum 2 mg ABPE pudele [GlaxoSmithKline |NL/H/1539/001|II C.I.3.b. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
dispersible/chewable N30 Latvia SIA, /WS/031 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Latvija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
Chewable/dispersible atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
tablets, 2 mg pantu un kas pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem.

Procediira NL/H/xxxx/WS/080 icklautas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (NL/H/PSUR/0042/002) zalem Lamictalam. 4.4.
apaks$punkta pievienots bridinajums par toksisko epidermas
nekrolizi (TEN) un reakciju pret zalém ar eozinofiliju un
vispargjiem simptomiem (DRESS), ko sauc arT par
hipersensitivitates sindromu (HSS). 4.8. apak$punkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanu.; IB C.1.z Izmainas
zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas. Procediira
NL/H/xxxx/WS/080 ieklautas izmainas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija atjaunoti saskana ar QRD templeita
vadlinijam (9.0 versiju).

67 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/034 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
tablets, aluminija blisteris [Latvija izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
Chewable/dispersible N30; N90; N42; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
tablets, 200 mg N14; N28; N98; svitro§ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava

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

produkta razotajs, par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs,
sekundaras un primaras iepakosanas vieta.
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68 97-0591 |Lamictal 200 mg Lamotriginum 200 mg GlaxoSmithKline [NL/H/1539/006[IB A.2.b Zalu nosaukuma (pie$kirta) izmainas. Zalu nosaukuma
dispersible/chewable PVH/PVDH Latvia SIA, /1B/033 maina. Citas valstls mainas: Mainas Belgija no Lamictal
tablets, aluminija blisteris |Latvija Dispersible uz Lamictal.
Chewable/dispersible N30; N90; N42;
tablets, 200 mg N14; N28; N98;
N196; N10; N50;
N56; N60; N100;
N200
69 97-0591 |Lamictal 200 mg Lamotriginum 200 mg GlaxoSmithKline [NL/H/1539/006[II C.1.3.b. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&uma, zalu
dispersible/chewable PVH/PVDH Latvia SIA, /WS/031 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, aluminija blisteris [Latvija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
Chewable/dispersible N30; N90; N42; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
tablets, 200 mg N14; N28; N98; pantu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem.

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

Procediira NL/H/xxxx/WS/080 ieklautas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem pé&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (NL/H/PSUR/0042/002) zalem Lamictalam. 4.4.
apaksSpunkta pievienots bridinajums par toksisko epidermas
nekrolizi (TEN) un reakciju pret zalém ar eozinofiliju un
vispargjiem simptomiem (DRESS), ko sauc art par
hipersensitivitates sindromu (HSS). 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanu. ; IB C.1.z [zmainas
zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas. Procediira
NL/H/xxxx/WS/080 ieklautas izmainas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija atjaunoti saskana ar QRD templeita
vadlinijam (9.0 versiju).
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70 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, /1A/034 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
tablets, N30; N21; N42;  |Latvija izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Chewable/dispersible N10; N14; N28; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
tablets, 25 mg N50; N56; N60 svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava

produkta razotajs, par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs,
sekundaras un primaras iepakosanas vieta.

71 97-0588 |Lamictal 25 mg Lamotriginum 25 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/003|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
dispersible/chewable aluminija blisteris [Latvia SIA, /1B/033 maina. Citas valstis mainas: Mainas Belgija no Lamictal
tablets, N30; N21; N42; Latvija Dispersible uz Lamictal.

Chewable/dispersible N10; N14; N28;
tablets, 25 mg N50; N56; N60

72 97-0588 |Lamictal 25 mg Lamotriginum 25 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline [NL/H/1539/003 |11 C.1.3.b. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&uma, zalu
dispersible/chewable aluminija blisteris [Latvia SIA, /WS/031 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, N30; N21; N42; Latvija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
Chewable/dispersible N10; N14; N28; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
tablets, 25 mg N50; N56; N60 pantu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem.

Procediira NL/H/xxxx/WS/080 ieklautas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (NL/H/PSUR/0042/002) zalem Lamictalam. 4.4.
apaks$punkta pievienots bridinajums par toksisko epidermas
nekrolizi (TEN) un reakciju pret zalém ar eozinofiliju un
vispargjiem simptomiem (DRESS), ko sauc arT par
hipersensitivitates sindromu (HSS). 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu.; IB C.1.z Izmainas
zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas. Procedtira
NL/H/xxxx/WS/080 ieklautas izmainas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija atjaunoti saskana ar QRD templeita
vadlinijam (9.0 versiju).
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73 97-0587 |Lamictal 5 mg Lamotriginum 5 mg PVH/PVDH [GlaxoSmithKline |NL/H/1539/002|1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
dispersible/chewable aluminija blisteris [Latvia SIA, /1A/034 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
tablets, N30; N42; N10; |Latvija izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Chewable/dispersible N14; N28; N50; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
tablets, 5 mg N56 svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava

produkta razotajs, par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs,
sekundaras un primaras iepakosanas vieta.

74 97-0587 |Lamictal 5 mg Lamotriginum 5 mg PVH/PVDH [GlaxoSmithKline [NL/H/1539/002|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pie$kirta) izmainas. Zalu nosaukuma
dispersible/chewable aluminija blisteris [Latvia SIA, /1B/033 maina. Citas valstis mainas: Mainas Belgija no Lamictal
tablets, N30; N42; N10; Latvija Dispersible uz Lamictal.

Chewable/dispersible N14; N28; N50;
tablets, 5 mg N56

75 97-0587 |Lamictal 5 mg Lamotriginum 5 mg PVH/PVDH [GlaxoSmithKline |NL/H/1539/002|11 C.1.3.b. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&uma, zalu
dispersible/chewable aluminija blisteris [Latvia SIA, /WS/031 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, N30; N42; N10; Latvija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
Chewable/dispersible N14; N28; N50; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
tablets, 5 mg N56 pantu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem.

Procediira NL/H/xxxx/WS/080 ieklautas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (NL/H/PSUR/0042/002) zalem Lamictalam. 4.4.
apaks$punkta pievienots bridinajums par toksisko epidermas
nekrolizi (TEN) un reakciju pret zalém ar eozinofiliju un
vispargjiem simptomiem (DRESS), ko sauc arT par
hipersensitivitates sindromu (HSS). 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu.; IB C.1.z Izmainas
zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas. Procedtira
NL/H/xxxx/WS/080 ieklautas izmainas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija atjaunoti saskana ar QRD templeita
vadlinijam (9.0 versiju).
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76 97-0589 |Lamictal 50 mg Lamotriginum 50 mg PVH/PVDH [GlaxoSmithKline |NL/H/1539/004|1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
dispersible/chewable aluminija blisteris [Latvia SIA, /1A/034 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
tablets, N30; N90; N42;  |Latvija izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Chewable/dispersible N28; N98; N196; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
tablets, 50 mg N10; N14; N50; svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava

N56; N60; N100; produkta razotajs, par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs,
N200 sekundaras un primaras iepakosanas vieta.

77 97-0589 |Lamictal 50 mg Lamotriginum 50 mg PVH/PVDH [GlaxoSmithKline |NL/H/1539/004|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
dispersible/chewable aluminija blisteris [Latvia SIA, /1B/033 maina. Citas valstis mainas: Mainas Belgija no Lamictal
tablets, N30; N90; N42; Latvija Dispersible uz Lamictal.

Chewable/dispersible N28; N98; N196;

tablets, 50 mg N10; N14; N50;
N56; N60; N100;
N200

78 97-0589 |Lamictal 50 mg Lamotriginum 50 mg PVH/PVDH [GlaxoSmithKline |NL/H/1539/004 |11 C.1.3.b. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&uma, zalu
dispersible/chewable aluminija blisteris [Latvia SIA, /WS/031 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, N30; N90; N42; Latvija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
Chewable/dispersible N28; N98; N196; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
tablets, 50 mg N10; N14; N50; pantu un kas pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem.

N56; N60; N100;
N200

Procediira NL/H/xxxx/WS/080 ieklautas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (NL/H/PSUR/0042/002) zalem Lamictalam. 4.4.
apakSpunkta pievienots bridinajums par toksisko epidermas
nekrolizi (TEN) un reakciju pret zalém ar eozinofiliju un
vispargjiem simptomiem (DRESS), ko sauc arT par
hipersensitivitates sindromu (HSS). 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu.; IB C.1.z Izmainas
zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas. Procedtira
NL/H/xxxx/WS/080 ieklautas izmainas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija atjaunoti saskana ar QRD templeita
vadlinijam (9.0 versiju).
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79 99-1047 |Wellbutrin SR 150  |Bupropioni 150 mg GlaxoSmithKline [99-1047/ IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg prolonged-release |hydrochloridum PA/AI/PVH/IAI Latvia SIA, vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
tablets, Prolonged- blisteris N30; N60 [Latvija izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
release tablets, 150 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
mg svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota raZotne.

80 14-0081 |Dotarem 0,5 mmol/ml|Acidum gadotericum |5 mmol/10 ml Guerbet SA, NL/H/0381/003|1A B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana
solution for injection Stikla piln§lirce Francija /1A/041 izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
in pre-filled syringes, N1; 10 mmol/20 ml diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
Solution for injection Stikla piln§lirce pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
in pre-filled syringe, N1; 7,5 mmol/15 vielas gadoterskabe starpprodukta s€rijas apjoms.

0,5 mmol/ml ml Stikla pilnslirce
N1

81 14-0081 [Dotarem 0,5 mmol/ml|Acidum gadotericum |5 mmol/10 ml Guerbet SA, NL/H/0381/003|1A B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
solution for injection Stikla piln§lirce Francija /1A/040/G ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
in pre-filled syringes, N1; 10 mmol/20 ml stingraku razo$anas procesa ierobezojumu noteiks$ana. Grupa
Solution for injection Stikla piln§lirce ieklauta izmaina.; IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas
in pre-filled syringe, N1; 7,5 mmol/15 ierobezojumu noteikS$ana galaprodukta specifikacijai
0,5 mmol/ml ml Stikla pilnslirce

N1

82 14-0081 [Dotarem 0,5 mmol/ml|Acidum gadotericum |5 mmol/10 ml Guerbet SA, NL/H/0381/003|1A B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
solution for injection Stikla piln§lirce Francija /1A/042 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
in pre-filled syringes, N1; 10 mmol/20 ml razo$anas gaita veicama nebiitiska testa svitro$ana. Izmainas
Solution for injection Stikla piln§lirce testos, ko izdara raZoSanas gaita.

in pre-filled syringe,
0,5 mmol/mi

N1; 7,5 mmol/15
ml Stikla pilns]irce
N1
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83 14-0082 |Dotarem 0,5 mmol/ml|Acidum gadotericum {30 mmol/60 ml Guerbet SA, NL/H/0381/001|1A B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana
solution for injection Stikla flakons N1; [Francija /1A/041 izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
in vial, Solution for 5 mmol/10 ml diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
injection in vial, 0,5 Stikla flakons N1; pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
mmol/ml 7,5 mmol/15 ml vielas gadoterskabe starpprodukta s€rijas apjoms.
Stikla flakons N1,
10 mmol/20 ml
Stikla flakons N1,
2,5 mmol/5 ml
Stikla flakons N1
84 14-0082 |Dotarem 0,5 mmol/ml|Acidum gadotericum {30 mmol/60 ml Guerbet SA, NL/H/0381/001|IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
solution for injection Stikla flakons N1; |Francija /1A/040/G ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
in vial, Solution for 5 mmol/10 ml stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana. Grupa
injection in vial, 0,5 Stikla flakons N1; icklauta izmaina.; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas
mmol/ml 7,5 mmol/15 ml ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai
Stikla flakons N1;
10 mmol/20 ml
Stikla flakons N1;
2,5 mmol/5 ml
Stikla flakons N1
85 14-0082 |Dotarem 0,5 mmol/ml|Acidum gadotericum |30 mmol/60 ml Guerbet SA, NL/H/0381/001|1A B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
solution for injection Stikla flakons N1; [Francija /1A/042 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
in vial, Solution for 5 mmol/10 ml razo$anas gaita veicama nebiitiska testa svitro$ana. Izmainas
injection in vial, 0,5 Stikla flakons N1; testos, ko izdara raZoSanas gaita.
mmol/ml 7,5 mmol/15 ml
Stikla flakons N1;
10 mmol/20 ml
Stikla flakons N1;
2,5 mmol/5 ml

Stikla flakons N1
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86 14-0083 |Dotarem 0,5 mmol/ml|Acidum gadotericum {30 mmol/60 ml Guerbet SA, NL/H/0381/002|1A B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana
solution for injection Stikla flakons N1; [Francija /1A/041 izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
in vials (for multiple 50 mmol/100 ml diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
use), Solution for Stikla flakons N1 pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
injection in vial, 0,5 vielas gadoterskabe starpprodukta s€rijas apjoms.
mmol/ml

87 14-0083 |Dotarem 0,5 mmol/ml|Acidum gadotericum {30 mmol/60 ml Guerbet SA, NL/H/0381/002|1A B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
solution for injection Stikla flakons N1; [Francija /1A/040/G ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
in vials (for multiple 50 mmol/100 ml stingraku razoS$anas procesa ierobezojumu noteikSana. Grupa
use), Solution for Stikla flakons N1 ieklauta izmaina.; IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas
injection in vial, 0,5 ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai
mmol/ml

88 14-0083 |Dotarem 0,5 mmol/ml|Acidum gadotericum {30 mmol/60 ml Guerbet SA, NL/H/0381/002|1A B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
solution for injection Stikla flakons N1; |Francija /1A/042 ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika:
in vials (for multiple 50 mmol/100 ml razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana. Izmainas
use), Solution for Stikla flakons N1 testos, ko izdara razo$anas gaita.
injection in vial, 0,5
mmol/ml

89 13-0060 [lIrbesartan Jubilant Irbesartanum 150 mg Jubilant NL/H/2453/002|1B B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
150 mg film-coated PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |/IB/004 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa.
tablets, Film-coated blisteris N28; N56; |nv, Belgija Citas izmainas
tablets, 150 mg N84; N98

90 13-0061 [lIrbesartan Jubilant Irbesartanum 300 mg Jubilant NL/H/2453/003|1B B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
300 mg film-coated PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |/1B/004 produkta razoSana izmantota starpprodukta razosanas procesa.
tablets, Film-coated blisteris N28; N56; [nv, Belgija Citas izmainas
tablets, 300 mg N84; N98
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91 14-0002 |Aclexa 100 mg Celecoxibum 100 mg PVH/AlI  |KRKA, d.d., EE/H/0187/001 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
capsules, hard, blisteris N10; N20; |Novo mesto, /1B/001/G maina Francija. Mainas no Celecoxib Krka 100 mg, gélule un
Capsules, hard, 100 N30; N40; N50;  |Slovénija Celecoxib Krka 200 mg, gélule uz Celecoxib HCS 100 mg,
mg N60; N90; N100 gélule un Celecoxib HCS 200 mg, gélule. ; IA C.1.8.a
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalifictas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
92 14-0003 |Aclexa 200 mg Celecoxibum 200 mg PVH/AI KRKA, d.d., EE/H/0187/002 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
capsules, hard, blisteris N10; N20; |Novo mesto, /IB/001/G maina Francija. Mainas no Celecoxib Krka 100 mg, gélule un
Capsules, hard, 200 N30; N40; N50; Slovénija Celecoxib Krka 200 mg, gélule uz Celecoxib HCS 100 mg,
mg N60; N90; N100 gélule un Celecoxib HCS 200 mg, gélule. ; IA C.1.8.a
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
93 09-0320 |Doreta 37,5 mg/325 |Tramadoli 325mg/37,5mg [KRKA, d.d., HU/H/0190/00 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated hydrochloridum, PVH/PVDH Novo mesto, 1/1A/016/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated |Paracetamolum aluminija blisteris |Sloveénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 37,5 mg/325 N10; N20; N30; razoSanas procesa/paligvielu no pa$reiz apstiprinata razotaja.
mg N40; N50; N60; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tramadola
N70; N80; N90; hidrohlorids.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
N100; N2 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). Tiek svitrots
aktivas vielas tramadola hidrohlorids razotajs.
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94 12-0062 |Doreta 75 mg/650 mg | Tramadoli 650 mg/75 mg KRKA, d.d., HU/H/0190/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, |hydrochloridum, PVH/PVDH Novo mesto, 2/1A/016/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, |Paracetamolum aluminija blisteris |Sloveénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

75 mg/650 mg

N10 (1x10); N20
(2x10); N30
(3x10); N40
(4x10); N50
(5x10); N60
(6x10); N70
(7x10); N80
(8x10); N90
(9x10); N100
(10x10)

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tramadola
hidrohlorids.; 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). Tiek svitrots
aktivas vielas tramadola hidrohlorids razotajs.
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95 03-0504 |Relifex 1 g Nabumetonum 1lg PVH/AI Meda AB, 03- IA B.ILd.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
dispersible tablets, blisteris N20; Zviedrija 0504/1B/003/G specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns

Dispersible tablets, 1
g

N100

specifikacijas parametrs.; IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs.; IA B.I1.d.1.d Nebdtiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta specifikacijas
(piem@ram, novecojusa parametra svitroSana). Tiek svitrots parametrs no gatava
produkta specifikacijas.; IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Tiek veiktas izmainas gatava produkta testa
procediira.; IB B.ILc.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Grupa 03-0504/IB/003/G ieklautas izmainas. Tiek
atjaunot paligvielas testa procedira.; IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika: jaunu testu un ierobezojumu pievieno$ana. Tiek veiktas izmainas testos,
ko veic razoSanas gaita.; IB B.II.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas
parametros un/vai ierobezojumos. Citas izmainas. Grupa 03-0504/1B/003/G
ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas paligvielu specifikacija.; IB B.Il.c.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa procedura. Tiek veiktas
izmainas paligvielas testa procediira.; IB B.IL.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa
03-0504/IB/003/G ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta
specifikacijas parametros.; IA B.ILb.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas.
Tiek veiktas izmainas gatava produkta raZzo$anas procesa.; IB B.IL.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Grupa 03-0504/IB/003/G ieklautas izmainas. Tiek aizstata gatava produkta
testa procediira.; IB B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika. Citas izmainas.
Grupa 03-0504/IB/003/G ieklautas izmainas. Izmainas cietibas noteikSanas
testd, ko veic gatava produkta razoSanas gaita.
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96 13-0090 |[Treclinac 10 mg/0,25 |Clindamycini phosphas, [60 g Aluminija Meda Pharma SE/H/1134/001 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/g gel, Gel, 10 Tretinoinum tabina N1; 30 g SIA, Latvija /1A/008 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/0,25 mg/g Aluminija tibina izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N1 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tretinoins.
97 98-0460 |Pyrantelum Medana |Pyrantelum 750 mg/15 ml Medana Pharma |[98- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
250 mg/5 ml oral Stikla pudelite N1 [SA, Polija 0460/1A/002/G (sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
suspension, Oral izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
suspension, 50 mg/ml razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu pirantela embonatu.;
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 pirantela embonatu.
98 00-1090 |Nefrocarnit 1 g/3,3 ml|Levocarnitinum 15 g/50 ml Stikla |Medice 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
oral solution, Oral pudelite N1; N3 Arzneimittel 1090/IA/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

solution, 1 ¢/3,3 ml

Putter GmbH &
Co.KG, Vacija

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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99 12-0149 [Vapress 160 mg film- |Valsartanum 160 mg Medochemie SE/H/1073/003 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark€&juma, zalu
coated tablets, Film- PVH/PHTFE Ltd., Kipra /1B/002 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 160 aluminija blisteris procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
mg N7; N14; N28; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

N30; N56; N60; pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
N90; N98; N100; ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
N280; 160 mg zinojuma darba daliSanas procediras SE/H/PSUR/0024/003
PVDH/PE/PVH/AI aktivai vielai valsartanam. Pievienota informacija par zalu
blisteris N7; N14; lietoSanu vienlaicigi ar aliskirénu pacientiem ar nieru darbibas
N28; N30; N56; trauc€jumiem un cukura diab&tu; ieklauti bridinajumi par
N60; N90; N98; angioedeémas un dualu renina-angiotenzina-aldosterona sist€mas
N100; N280 blokades risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
korigeti atbilstosi pienemtajam standartformam.

100 12-0147 |Vapress 40 mg film- |Valsartanum 40 mg Medochemie SE/H/1073/001 [IB C.I.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€&juma, zalu
coated tablets, Film- PVH/PHTFE Ltd., Kipra /1B/02 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 40 mg aluminija blisteris procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma

N7; N14; N28; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
N30; N56; N60; pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
N90; N98; N100; ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama dro§uma
N280; 40 mg zinojuma darba dali$anas procediiras SE/H/PSUR/0024/003
PVDH/PE/PVHI/AI aktivai vielai valsartanam. Pievienota informacija par zalu
blisteris N7; N14; lietosanu vienlaicigi ar aliskirénu pacientiem ar nieru darbibas
N28; N30; N56; trauc€jumiem un cukura diab&tu; ieklauti bridinajumi par

N60; N90; N98; angioedémas un dualu renina-angiotenzina-aldosterona sistémas
N100; N280 blokades risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,

korigéti atbilstosi pienemtajam standartformam.
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101 12-0148 |[Vapress 80 mg film- |Valsartanum 80 mg Medochemie SE/H/1073/002 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€&juma, zalu

coated tablets, Film- PVH/PHTFE Ltd., Kipra /1B/002 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

coated tablets, 80 mg aluminija blisteris procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
N7; N14; N28; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
N30; N56; N60; pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
N90; N98; N100; ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
N280; 80 mg zinojuma darba daliSanas procediras SE/H/PSUR/0024/003
PVDH/PE/PVH/AI aktivai vielai valsartanam. Pievienota informacija par zalu
blisteris N7; N14; lietoSanu vienlaicigi ar aliskirénu pacientiem ar nieru darbibas
N28; N30; N56; trauc€jumiem un cukura diab&tu; ieklauti bridinajumi par
N60; N90; N98; angioedeémas un dualu renina-angiotenzina-aldosterona sist€mas
N100; N280 blokades risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,

korigeti atbilstosi pienemtajam standartformam.
102 01-0294 |Singulair 4 mg Montelukastum 4 mg PAJAI/PVH [Merck Sharp &  [FI/H/0104/003/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta

chewable tablets, blisteris N7; N14; |Dohme Latvija |[WS/081 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

Chewable tablets, 4 N28; N10; N20; SIA, Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

mg N30; N50; N56; Izmainas icklautas procediira FI/H/xxxx/WS/016.Papildinata
N98; N100; N140; droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
N200; N49 pamatdatiem. Pievienota blakusparadiba - plausu eozinofilija.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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103 01-0294 |Singulair 4 mg Montelukastum 4 mg PA/AI/PVH [Merck Sharp & |FI/H/0104/003/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

chewable tablets, blisteris N7; N14; |Dohme Latvija |[WS/075 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

Chewable tablets, 4 N28: N10; N20; SIA, Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

mg N30; N50; N56; Izmainas ieklautas procediira FI/H/xxxx/WS/11. Papildinata

N98; N100; N140; droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma
N200; N49 pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par piesardzibu pacientiem
ar "aspirina" bronhialo astmu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas. Izmainas ieklautas procediira
FI/H/xxxx/WS/11. Zalu apraksta pievienots noradijums
nesakoslat tableti pirs noriSanas. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.; I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera
jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Izmainas ieklautas procedura FI/H/xxxx/WS/11.
Precizéta vecuma grupa, kam paredzeta zalu lietoSana
(pusaudzi). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
104 02-0351 |Singulair mini 4 mg |Montelukastum 4 mg Merck Sharp & |FI/H/0104/004/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
granules, Granules, 4 Poliestera/Al/PE  |Dohme Latvija  [WS/081 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg pacina N28; N7;  [SIA, Latvija neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

N20; N30

Izmainas ieklautas procediira FI/H/xxxx/WS/016.Papildinata
droSuma informacija saskana ar uznp@muma droSuma
pamatdatiem. Pievienota blakusparadiba - plausu eozinofilija.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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105 02-0351 |Singulair mini 4 mg |Montelukastum 4 mg Merck Sharp & |FI/H/0104/004/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
granules, Granules, 4 Poliestera/Al/PE  |Dohme Latvija [WS/077 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
mg pacina N28; N7; |SIA, Latvija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

N20; N30 Izmainas ieklautas procediira FI/H/xxxx/WS/13. Papildinata
droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par piesardzibu pacientiem
ar "aspirina" bronhialo astmu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; I C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra
jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Izmainas ieklautas procedura FI/H/xxxx/WS/13.
Precizeta vecuma grupa, kam paredzeta zalu lietoSana
(pusaudzi). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

106 05-0364 |Varivax powder and |Vaccinum Varicellae 0,5 ml/deva Stikla [Merck Sharp & |IT/H/0114/001/|IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
solvent for suspension|vivum flakons N1; N10  [Dohme Latvija |IB/072 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
for injection, Powder SIA, Latvija izmainas. Nelielas gatava produkta raZoSanas procesa izmainas.
and solvent for
suspension for
injection

107 14-0050 |[Xeomin 100 U Clostridium Botulinum {100 U Stikla Merz DE/H/0722/001|1B B.I.a.4.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
powder for solution  |neurotoxin type A, free |flakons N1; N2 Pharmaceuticals |/1B/062 ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razo$anas laika.
for injection, Powder [from complexing (2x1); N3 (3x1); [GmbH, Vacija Citas izmainas
for solution for proteins N4 (4x1); N6 (6x1)
injection, 100 U

108 14-0049 [Xeomin 50 U powder |Clostridium Botulinum [50 U Stikla flakons |Merz DE/H/0722/002|1B B.l.a.4.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
for solution for neurotoxin type A, free [N1; N2 (2x1); N3 [Pharmaceuticals |/1B/062 ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika.

injection, Powder for
solution for injection,
50U

from complexing
proteins

(3x1); N6 (6x1)

GmbH, Vacija

Citas izmainas
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109 02-0393 |Co-Diovan 160 Valsartanum, 160 mg/12,5mg  |Novartis Finland |SE/H/0565/002 [IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg/12,5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Oy, Somija /WS/096 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
coated tablets, Film- kalendarais datiem). Izmainas icklautas procediira SE/H/xxxx/WS/055. Tiek
coated tablets, 160 blisteris N28 pagarinats Co-Diovan 160/25mg apvalkoto tablesu
mg/12,5 mg uzglabasanas laiks no 2 uz 3 gadiem.

110 02-0394 |Co-Diovan 160 Valsartanum, 160 mg/25 mg Novartis Finland |SE/H/0565/003 |IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg/25 mg film-coated |Hydrochlorothiazidum |PVVDH/PE/PVH/AI|Oy, Somija /WS/096 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
tablets, Film-coated kalendarais datiem). Izmainas ieklautas procrdiira SE/H/xxxx/WS/055. Bija:
tablets, 160 mg/25 mg blisteris N28 2 gadi; bus: 3 gadi.

111 98-0310 |Co-Diovan 80 Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/001 |IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg/12,5 mg film- Hydrochlorothiazidum |PVDH/PE/PVH/AI|Qy, Somija /WS/096 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
coated tablets, Film- kalendarais datiem). Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/055. Tiek
coated tablets, 80 blisteris N28 pagarinats Co-Diovan 160/25mg apvalkoto tableSu
mg/12,5 mg uzglabasanas laiks no 2 uz 3 gadiem.

112 00-0286 |Leponex 100 mg Clozapinum 100 mg Novartis Finland [00- IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
tablets, Tablets, 100 PVH/PE/PVH/AI |0y, Somija 0286/1A/003/G |vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas

mg

blisteris N50; 100
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N50

vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai ; IA
B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Grupa
ieklautas izmainas.; [A B.1.b.2.b Aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediras svitroSana, ja
ir apstiprinata alternativa testa procediira
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113 93-0552 |Leponex 25 mg Clozapinum 25 mg Novartis Finland [93- IA B.1b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
tablets, Tablets, 25 PVH/PE/PVH/AI |0y, Somija 0552/1A/003/G |vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
mg blisteris N50; 25 vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
mg PVH/PVDH metodi ; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
aluminija blisteris noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
N50 izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai ; [A
B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara.. Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.1.b.2.b Aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras svitro$ana, ja
ir apstiprinata alternativa testa procediira
114 05-0412 |Novofem film-coated |Estradiolum, 1UD Novo Nordisk DE/H/0304/001|1I C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
tablets, Film-coated [Norethisteroni acetas |Kalendarveida A/S, Danija /1/053/G Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti saskana ar QRD

tablets

iepakojums N28; 1
UD Blisteris N84

templeita vadlinijam ( 8.0 un 9.0 versiju).; IB C.1.3.z. Izmainas
cilvekiem paredzeto zalu mark@juma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0020/002)
estradiolam. 4.4 apak$punkta ieklauts bridinajums par
hipotireoizi un angioneirotisku tiisku. 4.5. apakSpunkta
pievienota informacija, ka estrogénterapija var ietekmét dazu
laboratorisko testu, pieméram, glikozes tolerances vai
vairogdziedzera darbibas parbauzu, rezultatus. 4.8. apakspunkta
pievienota informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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115 04-0293 |Octagam 50 mg/ml | Immunoglobulinum 1 ¢/20 ml Stikla ~ |Octapharma AB, [04- IB B.ILb.1.z Gatava produkta raZotnes aizstaSana vai
solution for infusion, [humanum normale pudele N1 Zviedrija 0293/1B/001/G |pievienoSana attieciba uz visu raZzoSanas procesu vai ta posmu.
Solution for infusion, Citas izmainas ; IB B.ILb.1.z Gatava produkta raZotnes
1 g/20 mi aizstaSana vai pievienoSana attieciba uz visu razoSanas procesu
vai ta posmu. Citas izmainas
116 04-0296 |Octagam 50 mg/ml | Immunoglobulinum 10 g/200 ml Stikla |Octapharma AB, [04- IB B.IL.b.1.z Gatava produkta raZotnes aizstasana vai
solution for infusion, [humanum normale pudele N1 Zviedrija 0296/1B/001/G |pievienosana attieciba uz visu razoSanas procesu vai ta posmu.
Solution for infusion, Citas izmainas ; IB B.IL.b.1.z Gatava produkta raZotnes
10 g/200 ml aizstasana vai pievienoSana attieciba uz visu raZo$anas procesu
vai ta posmu. Citas izmainas
117 04-0294 |Octagam 50 mg/ml  [Immunoglobulinum 2,5 g/50 ml Stikla [Octapharma AB, [04- IB B.I1.b.1.z Gatava produkta razotnes aizstasana vai
solution for infusion, [humanum normale pudele N1 Zviedrija 0294/1B/001/G |pievienosana attieciba uz visu razoSanas procesu vai ta posmu.
Solution for infusion, Citas izmainas ; IB B.IL.b.1.z Gatava produkta raZotnes
2,5 g/50 ml aizstaSana vai pievieno$ana attieciba uz visu razoSanas procesu
vai ta posmu. Citas izmainas
118 04-0295 |Octagam 50 mg/ml  [Immunoglobulinum 5 @/100 ml Stikla |[Octapharma AB, [04- IB B.I1.b.1.z Gatava produkta razotnes aizstaSana vai
solution for infusion, [humanum normale pudele N1 Zviedrija 0295/1B/001/G |pievienosana attieciba uz visu raZzoSanas procesu vai ta posmu.
Solution for infusion, Citas izmainas ; IB B.IL.b.1.z Gatava produkta raZotnes
5 g/100 ml aizstaSana vai pievieno$ana attieciba uz visu razoSanas procesu
vai ta posmu. Citas izmainas
119 03-0466 |Dalacin T 10 mg/ml [Clindamycinum 300 mg/30 ml Pfizer Europe 03- IA B.I1.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
topical solution, ABPE pudele N1  |MA EEIG, 0466/IA/010 |iepakojums) formas vai izm&ra izmainas: nesterilas zalu formas
Topical solution, 10 Lielbritanija

mg/ml
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120 11-0170 [Vancomycin Pfizer |Vancomycinum 1000 mg Stikla Pfizer Europe UK/H/3639/00 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
1000 mg powder for flakons N1; N10; [MA EEIG, 2/1A/007 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
concentrate for N100 (10x10) Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
solution for infusion, razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Powder for Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu vankomicina
concentrate for hidrohlorids.
solution for infusion,

1000 mg

121 11-0171 |Vancomycin Pfizer [Vancomycinum 500 mg Stikla Pfizer Europe UK/H/3639/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
500 mg powder for flakons N1; N10; |MA EEIG, 1/1A/007 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
concentrate for N100 (10x10) Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
solution for infusion, razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Powder for Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu vankomicina
concentrate for hidrohlorids.
solution for infusion,

500 mg

122 00-0138 |Bio-Quinone Q10 30 |Ubidecarenonum 30 mg PVH/PVDH |Pharma Nord 00-0138/11/001 |II B.L.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
mg soft capsules, Soft aluminija blisteris [ApS, Danija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
capsules, 30 mg N30 (1x30); N60 vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija

(2x30); N90 (3x30) neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
pievienots akttvas vielas ubidekarenona razotajs.

123 96-0582 |Majamil retard 100 |Diclofenacum natricum |100 mg Al/Al Pharmaceutical |96- IA B.11.d.1.h Dokumentacijas atjauno$ana, lai panaktu atbilstibu
mg prolonged-release blisteris N20 (2 x  [Works 0582/IA/002 |atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai
tablets, Prolonged- 10); N30 (3 x 10); |"Polpharma" gatavajam produktam
release tablets, 100 N60 (6 x 10) S.A., Polija

mg
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124 11-0352 |[Romazic 10 mg film |Rosuvastatinum 10 mg Pharmaceutical |LV/H/0126/002|1A B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
coated tablets, Film OPAJ/AI/PVH/AI  |Works Polpharmal/lA/009/G aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, 10 mg blisteris N30 S.A., Polija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IA B.I.b.2.a
(3X10) Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas

razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$ana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
vielas rosuvastatina kalcija sals s€rijas apjoms.
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125 11-0353 |[Romazic 20 mg film |Rosuvastatinum 20 mg Pharmaceutical |LV/H/0126/003|1A B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
coated tablets, Film OPAJ/AI/PVH/AI  |Works Polpharmal/lA/009/G aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, 20 mg blisteris N30 S.A., Polija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IA B.I.b.2.a
(3X10) Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas

razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$ana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
vielas rosuvastatina kalcija sals s€rijas apjoms.
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126 11-0354 |[Romazic 40 mg film |Rosuvastatinum 40 mg Pharmaceutical |LV/H/0126/004|1A B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI  |Works Polpharmal/lA/009/G aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, 40 mg blisteris N30 S.A., Polija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IA B.I.b.2.a
(3X10) Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas

razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$ana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
vielas rosuvastatina kalcija sals s€rijas apjoms.
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127 11-0351 [Romazic 5 mg film  |Rosuvastatinum 5mg Pharmaceutical |LV/H/0126/001|1IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
coated tablets, Film OPAJ/AI/PVH/AI  |Works Polpharmal/lA/009/G aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, 5 mg blisteris N30 S.A., Polija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IA B.I.b.2.a
(3X10) Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas

razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS -
pargjas izmainas, iznpemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; A
B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$ana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
vielas rosuvastatina kalcija sals s€rijas apjoms.
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128 10-0371 |[Bedicort G 0,5 mg/1l |Betamethasoni 15 g Aluminija PharmaSwiss 10- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/g ointment, dipropionas, toba N1 Ceska Republika [0371/IA/005/G [sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Ointment, 0,5 mg/1  |Gentamicini sulfas s.r.0., Cehija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/g razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu betametazona
dipropionatu.; 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 betametazona
dipropionatu.
129 12-0059 |Levetiracetam Levetiracetamum 1000 mg PVH/AI |PharmaSwiss PT/H/0500/004 |TIA B.IL.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi
PharmaSwiss 1000 blisteris N10; N20; |Ceska Republika |/1A/012/G atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
mg film-coated N30; N50; N60;  [s.r.0., Cehija parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
tablets, Film-coated N100; N120; N200 atbildigais razotajs ICN Polfa, Rzeszow S.A., Przemyslowa
tablets, 1000 mg Street 2, 35-959, Rzeszow, Polijja. ; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakosSanas vieta.
130 12-0056 |Levetiracetam Levetiracetamum 250 mg PVH/AI  |PharmaSwiss PT/H/0500/001 [TA B.IL.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi
PharmaSwiss 250 mg blisteris N10; N20; [Ceska Republika |/IA/012/G atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas

film-coated tablets,
Film-coated tablets,
250 mg

N30; N50; N60;
N100; N120; N200

s.r.0., Cehija

parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs ICN Polfa, Rzeszow S.A., Przemyslowa
Street 2, 35-959, Rzeszow, Polijja. ; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
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131 12-0057 |Levetiracetam Levetiracetamum 500 mg PVH/AI  [PharmaSwiss PT/H/0500/002 |IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par sérijas izlaidi
PharmaSwiss 500 mg blisteris N10; N20; [Ceska Republika |/IA/012/G atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
film-coated tablets, N30; N50; N60; [s.r.0., Cehija parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
Film-coated tablets, N100; N120; N200 atbildigais razotajs ICN Polfa, Rzeszow S.A., Przemyslowa
500 mg Street 2, 35-959, Rzeszow, Polijja. ; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
132 12-0058 |Levetiracetam Levetiracetamum 750 mg PVH/AI  [PharmaSwiss PT/H/0500/003 |IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par sérijas izlaidi
PharmaSwiss 750 mg blisteris N10; N20; |Ceska Republika |/1A/012/G atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas

film-coated tablets,
Film-coated tablets,
750 mg

N30; N50; N60;
N100; N120; N200

s.r.0., Cehija

parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs ICN Polfa, Rzeszow S.A., Przemyslowa
Street 2, 35-959, Rzeszow, Polijja. ; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakosSanas vieta.
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133

07-0030

Ketoconazol-
ratiopharm 20 mg/ml
shampoo, Shampoo,
20 mg/ml

Ketoconazolum

2,4 9/120 ml ABPE
pudele N1; 2 g/100
ml ABPE pudele
N1; 1,2 /60 mi
ABPE pudele N1

Ratiopharm
GmbH, Vacija

FI/H/0623/001/
1A/011/G

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 ketokonazols.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu ketokonazols.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu ketokonazols.; A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu ketokonazols.
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07-0030

Ketoconazol-
ratiopharm 20 mg/ml
shampoo, Shampoo,
20 mg/ml

Ketoconazolum

2,4 g/120 ml ABPE
pudele N1; 2 g/100
ml ABPE pudele
N1; 1,2 g/60 mi
ABPE pudele N1

Ratiopharm
GmbH, Vacija

FI/H/0623/001/
1B/010

IB C.1.3.z. Izmainas cilveékiem paredzeto zalu mark&uma, zalu
apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma informacija saskana
ar uznémuma droSuma pamatdatiem (Ketokonazola Samptins
2%). 4.8. apakspunkta atjaunota nevélamo blakusparadibu
tabula; pievienota informacija par zinoSanu par
blakusparadibam; zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
atjaunoti atbilstosi QRD standartformam. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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05-0128

Valcyte 450 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 450
mg

Valganciclovirum

450 mg ABPE
pudele N60

Roche Latvija
SIA, Latvija

NL/H/0323/001
/11/054

II C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
apstiprinatas indikacijas grozisana. Grozita terapeitiska
indikacija pamatojoties uz Pediatriskas izp&tes plana
(P/0220/2013) ietvaros veikto p&tfjumu rezultatiem. Papildinata
indikacija lietoSanai beérniem: CMV negativu pediatrisko
pacientu grupa no dzimsanas lidz 18 gadu vecumam CMV
infekcijas profilaksei, ja transplantéts organs no CMV pozitiva
donora. Attiecigi papildinata droSuma informacija apakspunktos
4.2.un 4.8. un pievienots pediatrisko kltnisko petfjumu apraksts
5.punkta. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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05-0128

Valcyte 450 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 450
mg

Valganciclovirum

450 mg ABPE
pudele N60

Roche Latvija
SIA, Latvija

NL/H/0323/001
/11/053

II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Zalu apraksta atjaunota droSuma informacija saskana ar
parregistracijas procediras laika sniegtajiem komentariem.
Parstradata informacija par mijiedarbibu ar mikofenolata
mofetilu un antiretroviraliem lidzekliem. ApakSpunkta 4.8.
precizéta informacija par tiklenes atslanosanos AIDS
pacientiem, pievienoti dati no pirmas fazes farmakokingtikas
pétijuma ar pacientiem (ar/bez cistiskas fibrozes), kuriem veikta
plausu transplantacija. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu, korigéta atbilstosi piepemtajam standartformam.
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08-0052

Valcyte 50 mg/ml
powder for oral
solution, Powder for
oral solution, 50
mg/ml

Valganciclovirum

12 g Stikla pudelite
N1

Roche Latvija
SIA, Latvija

NL/H/0323/002
/11/054

II C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienosana vai
apstiprinatas indikacijas groziSana. Grozita terapeitiska
indikacija pamatojoties uz Pediatriskas izp&tes plana
(P/0220/2013) ietvaros veikto p&ttjumu rezultatiem. Papildinata
indikacija lietoSanai beérniem: CMV negativu pediatrisko
pacientu grupa no dzimsanas I1dz 18 gadu vecumam CMV
infekcijas profilaksei, ja transplantéts organs no CMV pozitiva
donora. Attiecigi papildinata droSuma informacija apakspunktos
4.2. un 4.8. un pievienots pediatrisko klmisko p&tfjumu apraksts
5.punkta. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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138 08-0052 |Valcyte 50 mg/ml Valganciclovirum 12 g Stikla pudelite [Roche Latvija NL/H/0323/002|1I C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
powder for oral N1 SIA, Latvija /11/053 Zalu apraksta atjaunota droSuma informacija saskana ar
solution, Powder for parregistracijas procediras laika sniegtajiem komentariem.
oral solution, 50 Parstradata informacija par mijiedarbibu ar mikofenolata
mg/ml mofetilu un antiretroviraliem lidzekliem. Apak$punkta 4.8.
precizéta informacija par tiklenes atslanosanos AIDS
pacientiem, pievienoti dati no pirmas fazes farmakokingtikas
pétijuma ar pacientiem (ar/bez cistiskas fibrozes), kuriem veikta
plausu transplantacija. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu, koriggta atbilstosi pienemtajam standartformam.
139 00-0815 |Ciloxan 3 mg/ml eye |Ciprofloxacinum 15 mg/5 ml ZBPE |s.a. Alcon- 00-0815/11/003 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
drops, solution, Eye pudelite N1 Couvreur n.v., grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

drops, solution, 3
mg/ml

Belgija

neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uzn€muma droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
nogulsngjumu veidoSanos radzeng ilgstosas lietoSanas gadijuma.
Papildinatas blakusparadibas ar pécregistracijas perioda
zinotajam - cipslu bojajums. Ieklauta informacija par
blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

58



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

140

07-0131

Fluorescite 100
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 100 mg/ml

Fluoresceinum

500 mg/5 ml Stikla
flakons N12

s.a. Alcon-
Couvreur n.v.,
Belgija

DE/H/0746/001
/1A/026/G

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
maina Portugal€. Bija: Alcon Portugal Produtos e
Equipamentos, Oftalmoldgicos, Lda., Quinta da Fonte, Edificio
D. Sancho | Piso 3, Rua dos Malhdes, n. 4, 2770 071 PACO
D’ARCOS, Portugale; biis: Alcon Portugal Produtos e
Equipamentos, Oftalmoldgicos, Lda., Av. Proffesor Douteor
Cavaco Silva, n. 10 E, Taguspark, 2740-255 Porto Salvo,
Portugale. ; IA C.1.9.c. Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sist€mas
apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram, administrativas
izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivésanas lokalizacija).
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sist€mas apraksts
(versija 4.0, datéts 15.01.2014, MFL2710). Par
farmakovigilanci atbildiga amatpersona Dr. Irene Rebollo,
Spanija.

141

99-1057

Maxitrol eye drops,
suspension, Eye
drops, suspension, 1
mg/3500 1U/6000
1U/ml

Dexamethasonum,
Neomycini sulfas,
Polymyxini B sulfas

5 ml Plastikata
pudelite N1

s.a. Alcon-
Couvreur n.v.,
Belgija

99-1057/11/003

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un harmonizg&ta droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Precizétas kontrindikacijas.
Ieklauts bridinajums par paaugstinata acs iek$¢ja spiediena risku
pacientiem ar predispongjosiem faktoriem un par dziSanas
trauc€jumiem, vienlaicigi lietojot lokalos kortikosteroidus un
lokalos nesteroidos pretickaisuma lidzeklus. Ieklauta
informacija par lokali lietojamo kortikosteroidu un nesteroido
pretiekaisuma lidzeklu mijiedarbibu. Papildinatas
blakusparadibas ar pécregistracijas perioda zinotajam. Ieklauta
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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142 09-0283 |Vigamox 5 mg/ml eye|Moxifloxacinum 25 mg/5 mi s.a. Alcon- DE/H/1588/001|1IA A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas.
drops, solution , Eye Polietiléna pudele [Couvreur n.v., /1A/022 Nomainits ATK kods: bija Oftalmologiski preparati,
drops, solution, 5 N1 Belgija pretinfekcijas Iidzekli, citi pretinfekcijas lidzekli, ATK kods:
mg/ml SO01A X22; bus Oftalmologiski preparati, pretinfekcijas lidzekli,

citi pretinfekcijas Iidzekli, ATK kods SO1A E07

143 09-0283 |Vigamox 5 mg/ml eye|Moxifloxacinum 25 mg/5 mi s.a. Alcon- DE/H/1588/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
drops, solution , Eye Polietiléna pudele [Couvreur n.v., /IAI021/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
drops, solution, 5 N1 Belgija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

mg/ml

farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievie$ana.; IA A.1 Registracijas apliecibas
ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas ipasnicka nosaukuma maina Danija. Bija: Alcon
Danmark A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S,
Danija; biis: Alcon Nordic A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300
Kabenhavn S, Danija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
ipasnieka adreses maina Portugal€. Bija: Alcon Portugal
Produtos e Equipamentos, Oftalmoldgicos, Lda., Quinta da
Fonte, Edificio D. Sancho | Piso 3, Rua dos MalhGes, n. 4, 2770
071 PACO D’ARCOS, Portugale; biis: Alcon Portugal Produtos
e Equipamentos, Oftalmolégicos, Lda., Av. Proffesor Douteor
Cavaco Silva, n. 10 E, Taguspark, 2740-255 Porto Salvo,
Portugale. ; TA A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Islande.
Bija: Alcon Danmark A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300
Kebenhavn S, Islande; biis: Alcon Nordic A/S, Edvard
Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Islande.
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144 05-0138 |Diclac 75 mg/3 ml Diclofenacum natricum |75 mg/3 ml Stikla |Sandoz d.d., 05-0138/11/006 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution for ampula N5; N50  [Slovénija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
injection/infusion, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Solution for injection Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
and infusion, 75 mg/3 pamatdatiem. 4.2. apak§punkts papildinats ar informaciju par
mi lietosanu pacientiem ar sirds - asinsvadu slimibu vai nozimigiem
sirds - asinsvadu riska faktoriem un noradijumiem pacientiem ar
nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem, 4.4. apakSpunkts
papildinats ar bridinajumiem par sirds-asinsvadu sist€mas un
galvas smadzenu asinsrites trauc&jumu risku, 4.8. apakSpunkta
mainits atsevisku blakusparadibu sastopamibas biezums. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
145 99-0463 |Linex capsules, hard, |Enterococcus faecium, |1 UD Al/Al Sandoz d.d., 99-0463/11/006 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
Capsules, hard Lactobacillus blisteris N16; 1 UD|Slovénija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
acidophilus, Stikla pudelite neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Bifidobacterium N16; 1 UD Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
infantis PVH/PVdH/AI pamatdatiem. Ieklauta informacija, ka griitniecibas un baro$anas
blisteris N16 ar kriti laika akiitas caurejas gadijuma jaievéro piesardziba,lai

nepielautu Skidruma un elektrolitu deficttu vai jebkuras citas
nevelamas blakusparadibas. Veiktas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija, mark€uma teksts
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis speka
esoSajam standartformam (3.versijai, 04/2013).
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146 03-0157 |Ambroksols Stirol 75 |Ambroxoli 75 mg PVH Stirolbiofarm 03- IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
myg ilgstosas darbibas |hydrochloridum blisteris N12; Baltikum SIA, 0157/1A/002  |izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai
tabletes, Prolonged- N120 Latvija lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
release tablets, 75 mg atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma atzinumu, kas

izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dalisanas procediiras (BE/H/PSUR/0003/001) ambroksola
hidrohloridam. Papildinata informacija par lietoSanu
gritniecibas un barosanas ar kriti laika; bridinajumi par
transportlidzeklu vadiSanu; pievienotas blakusparadibas. Veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

147 99-0290 |Actovegin 200 mg/5 |Haemoderivatum 200 mg/5 ml Stikla [Takeda Austria  [99-0290/11/125 [II B.I.c.1.b Sterilu un nesasaldétu biologiskas/imunologiskas
ml solution for deproteinatum ampula N5 GmbH, Austrija izcelsmes aktivo vielu iepakojuma kvalitativa un/vai
injection, Solution for |sanguinis bovi kvantitativa sastava izmainas
injection, 200 mg/5
ml

148 94-0028 |Actovegin 80 mg/2  |Haemoderivatum 80 mg/2 ml Stikla |Takeda Austria |94-0028/11/126 |11 B.I.c.1.b Sterilu un nesasald&tu biologiskas/imunologiskas
ml solution for deproteinatum ampula N25 GmbH, Austrija izcelsmes aktivo vielu iepakojuma kvalitativa un/vai
injection, Solution for |[sanguinis bovi kvantitativa sastava izmainas
injection, 80 mg/2 ml

149 00-0165 |Metronidazol Metronidazolum 500 mg Stikla Takeda Pharma |00- IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Nycomed 500 mg pudele N10 A/S, Danija 0165/1A/127  |adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
film-coated tablets, maina. Bija: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, 4000 Roskilde,
Film-coated tablets, Danija; biis: Takeda Pharma A/S, Dybendal Alle 10, 2630
500 mg Taastrup, Danija.

150 96-0419 |Elenium 10 mg Chlordiazepoxidum 10 mg PVH/AI Tarchomin 96-0419/1B/009|1B C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.
coated tablets, Coated blisteris N50 Pharmaceutical Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka esosajai
tablets, 10 mg Works "Polfa" Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.

S.A., Polija
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151 96-0345 |Reladorm 10 mg/100 |Diazepamum, Calcii 10 mg/100 mg Tarchomin 96-0345/1B/004|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg tablets, Tablets, |cyclobarbitalum Blisteris N10 Pharmaceutical Zalu apraksts, lieto$anas instrukcija un mark&juma teksts
10 mg/100 mg Works "Polfa" atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis speka eso$ajam
S.A., Polija standartformam (3. versijai, 04/2013). Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
152 96-0160 |Relium 5 mg film- Diazepamum 5 mg PVH/AI Tarchomin 96-0160/1B/010|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
coated tablets, Film- blisteris (oranzs) |Pharmaceutical Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka esosajai
coated tablets, 5 mg N20 Works "Polfa" Eiropas Savienibas valstis piepemtajai standartformai.
S.A., Polija
153 14-0004 |Atorvastatin Teva 10 |Atorvastatinum 10 mg Al/Al Teva Pharma 14- IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
mg film-coated blisteris N7; N10; |B.V., Niderlande [0004/IA/008 [izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
tablets, Film-coated N14; N15; N28; (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
tablets, 10 mg N30; N50; N50 nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
(50X1); N56; N60; dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N84; N90; N98; sertifikats. Mainas aktivas vielas atorvastatins razotaja adrese.
N100; N200
154 14-0004 |Atorvastatin Teva 10 |Atorvastatinum 10 mg Al/AI Teva Pharma 14- IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg film-coated blisteris N7; N10; |B.V., Niderlande [0004/IA/006 |apjoma diapazonu) palielina$anas Iidz 10 reizém salidzinajuma
tablets, Film-coated N14; N15; N28; ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu
tablets, 10 mg N30; N50; N50
(50X1); N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200
155 14-0005 |Atorvastatin Teva 20 |Atorvastatinum 20 mg Al/Al Teva Pharma 14- IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
mg film-coated blisteris N7; N10; |[B.V., Niderlande |0005/IA/008 |izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
tablets, Film-coated N14; N15; N28; (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
tablets, 20 mg N30; N50; N50 nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
(50X1); N56; N60; dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N84:; N90; N98; sertifikats. Mainas aktivas vielas atorvastatins razotaja adrese.
N100; N200
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156 14-0005 |Atorvastatin Teva 20 |Atorvastatinum 20 mg Al/Al Teva Pharma 14- IA B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp s€rijas
mg film-coated blisteris N7; N10; |B.V., Niderlande [0005/IA/006 |apjoma diapazonu) palielina$anas Iidz 10 reizém salidzinajuma
tablets, Film-coated N14; N15; N28; ar paSreiz apstiprinato s€rijas apjomu
tablets, 20 mg N30; N50; N50
(50X1); N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200
157 14-0006 |Atorvastatin Teva 40 |Atorvastatinum 40 mg Al/Al Teva Pharma 14- IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
mg film-coated blisteris N7; N10; |[B.V., Niderlande |0006/IA/008 |izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
tablets, Film-coated N14; N15; N28; (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
tablets, 40 mg N30; N50; N50 nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
(50X1); N56; N60; dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N84; N90; N98; sertifikats. Mainas aktivas vielas atorvastatins razotaja adrese.
N100; N200
158 14-0006 |Atorvastatin Teva 40 |Atorvastatinum 40 mg Al/Al Teva Pharma 14- IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg film-coated blisteris N7; N10; |B.V., Niderlande [0006/IA/006 |apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma
tablets, Film-coated N14; N15; N28; ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu
tablets, 40 mg N30; N50; N50
(50X1); N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200
159 14-0007 |Atorvastatin Teva 80 |Atorvastatinum 80 mg Al/Al Teva Pharma 14- IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
mg film-coated blisteris N7; N10; |B.V., Niderlande [0007/IA/008 [izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
tablets, Film-coated N14; N15; N28; (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
tablets, 80 mg N30; N50; N50 nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
(50X1); N56; N60; dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N84; N90; N98; sertifikats. Mainas aktivas vielas atorvastatins razotaja adrese.
N100; N200
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160 14-0007 |Atorvastatin Teva 80 |Atorvastatinum 80 mg Al/Al Teva Pharma 14- IA B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp s€rijas
mg film-coated blisteris N7; N10; |B.V., Niderlande [0007/IA/006 |apjoma diapazonu) palielina$anas Iidz 10 reizém salidzinajuma
tablets, Film-coated N14; N15; N28; ar paSreiz apstiprinato s€rijas apjomu
tablets, 80 mg N30; N50; N50
(50X1); N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200
161 08-0037 |Bicalutamide Teva |Bicalutamidum 150 mg Teva Pharma CZ/H/0133/002 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
150 mg film-coated PVH/PVDH B.V., Niderlande |/IA/027 Zalu apraksta 4.8. apak$punkta un lietoSanas instrukcijas
tablets, Film-coated aluminija blisteris 4.punkta ieklauta informacija par nevélamo blakusparadibu
tablets, 150 mg N20; N28; N30; zinoSanu. Precizéts lictosanas instrukcijas ievada dalas
N40; N56; N60; standartteksts saskana ar Eiropas Savienibas valstis apstiprinato
N84; N90; N100; speka esoso standarttekstu (3. versiju, 04/2013).
N50
162 07-0139 |Bicalutamide TEVA |Bicalutamidum 50 mg PVH/PVDH |Teva Pharma CZ/H/0133/001 |IA C.I1.z Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
50 mg film-coated aluminija blisteris [B.V., Niderlande |/IA/027 Zalu apraksta 4.8. apak$punkta un lieto$anas instrukcijas
tablets, Film-coated N20; N28; N30; 4.punkta ieklauta informacija par nevélamo blakusparadibu
tablets, 50 mg N40; N60; N84; zinoSanu. Precizets lietosanas instrukcijas ievada dalas
N90; N100; N56; standartteksts saskana ar Eiropas Savienibas valstis apstiprinato
N50 speka esoso standarttekstu (3. versiju, 04/2013).
163 13-0166 |Cigorin 10 mg Ciclosporinum 10 mg Teva Pharma UK/H/5195/00 [IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
capsules, soft, OPAJ/AI/PVH/AI |B.V., Niderlande |1/IB/004 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas

Capsules, soft, 10 mg

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

procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
joma, bet izmainas veic, lai npemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata un
harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procediiras
(25.09.2013) lemumu C(2013) 6348 Sandimmun
Neoral/ciklosporinam. Saskanoti indikaciju formulgjumi, pilniba
parskatits apakSpunkts par devam, Iek]auts bridinajums,
mijiedarbiba, papildinatas blakusparadibas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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164 13-0169 [Cigorin 100 mg Ciclosporinum 100 mg Teva Pharma UK/H/5195/00 [IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark€&juma vai lictoSanas
capsules, soft, OPAJ/AI/PVH/AI |B.V., Niderlande |4/I1B/004 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
Capsules, soft, 100 blisteris N20; N30; procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
mg N50; N50 (50x1); joma, bet izmainas veic, lai pemtu veéra procediiras atzinumu, un
N60; N60 (60x1); RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata un
N90; N100 harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 30. panta EK parvértesanas procediiras
(25.09.2013) Iemumu C(2013) 6348 Sandimmun
Neoral/ciklosporinam. Saskanoti indikaciju formulgjumi, pilniba
parskatits apakspunkts par devam, Ieklauts bridinajums,
mijiedarbiba, papildinatas blakusparadibas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
165 13-0167 |Cigorin 25 mg Ciclosporinum 25 mg Teva Pharma UK/H/5195/00 |IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai licto§anas
capsules, soft, OPAJ/AI/PVH/AI |B.V., Niderlande |2/IB/004 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parveértéSanas

Capsules, soft, 25 mg

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

procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata un
harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procediiras
(25.09.2013) lemumu C(2013) 6348 ciklosporinam/Sandimmun
Neoral. Saskanoti indikaciju formul&jumi, pilniba parskatits
apakspunkts par devam. Ieklauts bridinajums, mijiedarbiba,
papildinatas blakusparadibas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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166 13-0168 |[Cigorin 50 mg Ciclosporinum 50 mg Teva Pharma UK/H/5195/00 [IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark€&juma vai lictoSanas
capsules, soft, OPAJ/AI/PVH/AI |B.V., Niderlande |3/IB/004 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
Capsules, soft, 50 mg blisteris N20; N30; procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
N50; N50 (50x1); joma, bet izmainas veic, lai pemtu veéra procediiras atzinumu, un
N60; N60 (60x1); RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata un
N90; N100 harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 30. panta EK parvértesanas procediiras
(25.09.2013) Iemumu C(2013) 6348 Sandimmun
Neoral/ciklosporinam. Saskanoti indikaciju formulgjumi, pilniba
parskatits apakspunkts par devam, Ieklauts bridinajums,
mijiedarbiba, papildinatas blakusparadibas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
167 06-0052 |Elevit Pronatal film- |Retinoli palmitas, 1UD UAB Bayer, AT/H/0151/001|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- |Thiamini nitras, PVDH/PE/PVH/AI |Lietuva /1A/051 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets Riboflavinum, blisteris N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Pyridoxini N100 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

hydrochloridum,
Cyanocobalaminum,
DL-alfa-Tocopherylis
acetas, Calcii
pantothenas, Biotinum,
Nicotinamidum,
Acidum folicum,
Calcium, Cuprum,
Ferrum, Magnesium,
Manganum,
Phosphorus, Zincum,
Acidum ascorbicum,
Cholecalciferolum

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu biotins.
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168 04-0380 |lbumax 200 mg film- |Ibuprofenum 200 mg Blisteris  |Vitabalans Oy, [04-0380/I1B/001|IB C.I.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark€&juma, zalu
coated tablets, Film- N10; N20; N30; Somija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 200 N50; N100 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma

mg

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar ES Pediatriskas darba daliSanas procedtru aktivai vielai
ibuprofénam (DE/W/040/pdWs/001). Zalu apraksta 4.2.
apakSpunkts papildinats ar bridinajumu, ka, ja b&rniem un
pusaudziem zales jalieto ilgak par 3 dienam vai simptomi
pastiprinas, jakonsult€jas ar arstu. 4.4. apakSpunkta ieklauts
bridinajums par nieru bojajuma risku dehidratétiem berniem un
pusaudziem. Saskana ar orginalzalu Brufen produkta
informaciju veiktas redakcionalas izmainas 4.1. apakSpunkta,
4.2. apakSpunkta precizéta informacija, ka zales drikst lietot
bérniem no 6 gadu vecuma un noradita maksimala diennakts
deva 1200 mg, 4.3. apakSpunkta pievienotas kontrindikacijas
asinsrades un asinsreces trauc€jumi, smaga aknu mazspgja.
Saskana ar farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
korigéts 4.6. apakSpunkts pievienojot informaciju par lietosanas
apraksts un lietoSanas instrukcija korigéti atbilsto$i jaunakajai
Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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169

97-0118

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

Ibuprofenum

400 mg PVH/AI

blisteris N10; N30;
400 mg Plastmasas
traucins N30; N100

Vitabalans Oy,
Somija

97-0118/1B/001

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar ES Pediatriskas darba daliSanas procedtru aktivai vielai
ibuprofénam (DE/W/040/pdWs/001). Zalu apraksta 4.2.
apakSpunkts papildinats ar bridinajumu, ka, ja b&rniem un
pusaudziem zales jalieto ilgak par 3 dienam vai simptomi
pastiprinas, jakonsult€jas ar arstu. 4.4. apakSpunkta ieklauts
bridinajums par nieru bojajuma risku dehidratétiem berniem un
pusaudziem. Saskana ar orginalzalu Brufen produkta
informaciju veiktas redakcionalas izmainas 4.1. apakSpunkta,
4.2. apakSpunkta precizéta informacija, ka zales drikst lietot
bérniem no 12 gadu vecuma un noradita maksimala diennakts
deva 1200 mg, 4.3. apakSpunkta pievienotas kontrindikacijas
asinsrades un asinsreces trauc€jumi, smaga aknu mazspgja.
Saskana ar farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
korigéts 4.6. apakSpunkts pievienojot informaciju par lietosanas
apraksts un lietoSanas instrukcija korigéti atbilsto$i jaunakajai
Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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170

04-0381

Ibumax 600 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 600
mg

Ibuprofenum

600 mg Plastmasas
traucins N10; N30;
N100

Vitabalans Oy,
Somija

04-0381/1B/001

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar ES Pediatriskas darba daliSanas procedtru aktivai vielai
ibuprofénam (DE/W/040/pdWs/001). Zalu apraksta 4.2.
apakSpunkts papildinats ar bridinajumu, ka, ja b&rniem un
pusaudziem zales jalieto ilgak par 3 dienam vai simptomi
pastiprinas, jakonsult€jas ar arstu. 4.4. apakSpunkta ieklauts
bridinajums par nieru bojajuma risku dehidratétiem berniem un
pusaudziem. Saskana ar orginalzalu Brufen produkta
informaciju veiktas redakcionalas izmainas 4.1. apakSpunkta,
4.2. apakSpunkta precizeta maksimala diennakts deva 2400 mg,
4.3. apakSpunkta pievienotas kontrindikacijas asinsrades un
asinsreces traucgjumi, smaga aknu mazspgja. Saskana ar
farmakovigilances darba grupas ieteikumiem korigéts 4.6.
apaksSpunkts pievienojot informaciju par lietoSanas risku
apraksts un lietoSanas instrukcija korigéti atbilsto$i jaunakajai
Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

171

08-0303

Paramax Junior 250
mg tablets, Tablets,
250 mg

Paracetamolum

250 mg PVH/AI
blisteris N10

Vitabalans Oy,
Somija

08-0303/1B/004

IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienots razotajs.

172

08-0304

Paramax Rapid 1000
mg tablets, Tablets,
1000 mg

Paracetamolum

1000 mg ABPE

pudele N5; N10;
1000 mg PVH/AI
blisteris N5; N10

Vitabalans Oy,
Somija

08-
0304/1A/007

IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta raZoSanas procesa
izmainas. Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas.
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173 08-0304 |Paramax Rapid 1000 |Paracetamolum 1000 mg ABPE Vitabalans Oy, |[08- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg tablets, Tablets, pudele N5; N10; |Somija 0304/1A/004  |iesniegSana par aktivo vielu vai
1000 mg 1000 mg PVH/AI izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
blisteris N5; N10 razo$anas procesa/paligvielu no jauna raZotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
paracetamola sertifikats no jauna razotaja.
174 08-0304 |Paramax Rapid 1000 |Paracetamolum 1000 mg ABPE Vitabalans Oy, |08-0304/1B/008|1B B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
mg tablets, Tablets, pudele N5; N10; |Somija laika pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
1000 mg 1000 mg PVH/AI datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
blisteris N5; N10 Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
175 08-0304 |Paramax Rapid 1000 |Paracetamolum 1000 mg ABPE Vitabalans Oy, [08-0304/IB/005|IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg tablets, Tablets, pudele N5; N10;  [Somija razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
1000 mg 1000 mg PVH/AI primaro un sekundaro iepako$anu, aizstaSana vai pievienoSana.
blisteris N5; N10 Tiek pievienots razotajs.
176 08-0304 |Paramax Rapid 1000 |Paracetamolum 1000 mg ABPE Vitabalans Oy, [08-0304/IB/006|IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg tablets, Tablets, pudele N5; N10;  [Somija razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
1000 mg 1000 mg PVH/AI primaro un sekundaro iepako$anu, aizstaana vai pievienoSana.
blisteris N5; N10 Tiek pievienots razotajs.
177 04-0344 |Paramax Rapid 500 |Paracetamolum 500 mg Plastmasas [Vitabalans Oy, |04- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg tablets, Tablets, traucin$ N100; 500 [Somija 0344/1A/008 |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

500 mg

mg PVH/AI
blisteris N10; N30

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas paracetamola razotajs.
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178 04-0344 |Paramax Rapid 500 |Paracetamolum 500 mg Plastmasas [Vitabalans Oy, |04- IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
mg tablets, Tablets, traucins N100; 500 [Somija 0344/1A/012  |produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
500 mg mg PVH/AI izmainas. Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas.
blisteris N10; N30
179 04-0344 |Paramax Rapid 500 [Paracetamolum 500 mg Plastmasas |Vitabalans Oy, [04- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg tablets, Tablets, traucin$ N100; 500 [Somija 0344/1A/009 |iesnieg8ana par aktivo vielu vai
500 mg mg PVH/AI izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
blisteris N10; N30 razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
paracetamola sertifikats no jauna razotaja.
180 04-0344 |Paramax Rapid 500 |Paracetamolum 500 mg Plastmasas |Vitabalans Oy, |04-0344/1B/013]1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
mg tablets, Tablets, traucing N100; 500 |Somija laika pagarinasana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika
500 mg mg PVH/AI datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
blisteris N10; N30 Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
181 04-0344 |Paramax Rapid 500 |Paracetamolum 500 mg Plastmasas [Vitabalans Oy, |04-0344/1B/011|1B B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg tablets, Tablets, traucin$ N100; 500 [Somija razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,
500 mg mg PVH/AI primaro un sekundaro iepako$anu, aizstaSana vai pievienoSana.
blisteris N10; N30 Tiek pievienots razotajs.
182 04-0344 |Paramax Rapid 500 |Paracetamolum 500 mg Plastmasas |Vitabalans Oy, |04-0344/1B/010]1B B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg tablets, Tablets, traucins N100; 500 [Somija razoSanas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli,

500 mg

mg PVH/AI
blisteris N10; N30

primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienots razotajs.
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183 00-0690 |Magnerot 500 mg Magnesii orotas 500 mg PVH/AI  [Wérwag Pharma |00-0690/11/001 |II B.I.a.1.b Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
tablets, Tablets, 500 blisteris N20; N50; |GmbH & Co.KG, izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
mg N100; N200; 500 |Vacija vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
mg PVH/PVdH/AI neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
blisteris N50; aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
N100; N100; pievienots aktivas vielas magnija orotata dihidrats razotajs.
N200; N20
184 11-0237 |Zolaswift 10 mg Olanzapinum 10 mg Zaklad DE/H/2306/002|1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
orodispersible tablets, OPAV/AI/PVH/AI  |Farmaceutyczny [/1A/007/G iesniegSana par aktivo vielu vai
Orodispersible blisteris N28 Adamed Pharma izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 10 mg S.A., Polija razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
olanzapins sertifikats no jauna razotaja.; [A B.IIl.2.al [zmainas
ieprieks$ farmakopeja neieklautas aktivas vielas specifikacija(-
as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
vai dalibvalsts farmakopejai
185 11-0238 |Zolaswift 15 mg Olanzapinum 15 mg Zaklad DE/H/2306/003|1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
orodispersible tablets, OPAV/AI/PVH/AI  |Farmaceutyczny [/IA/007/G iesniegSana par aktivo vielu vai
Orodispersible blisteris N28 Adamed Pharma izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 15 mg S.A., Polija razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja

aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
olanzapins sertifikats no jauna razotaja.; [A B.IIl.2.al [zmainas
ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas vielas specifikacija(-
as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
vai dalibvalsts farmakopejai
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186

11-0239

Zolaswift 20 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible
tablets, 20 mg

Olanzapinum

20 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28

Zaklad
Farmaceutyczny
Adamed Pharma
S.A., Polija

DE/H/2306/004
/IA/007/G

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
olanzapins sertifikats no jauna razotaja.; [A B.IIl.2.al [zmainas
ieprieks$ farmakopeja neieklautas aktivas vielas specifikacija(-
as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
vai dalibvalsts farmakopejai

187

11-0236

Zolaswift 5 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible
tablets, 5 mg

Olanzapinum

5mg
OPAV/AI/PVHI/AI
blisteris N28

Zaklad
Farmaceutyczny
Adamed Pharma
S.A., Polija

DE/H/2306/001
/IAJ007/G

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna raZzotaja (raZotaja
aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
olanzapins sertifikats no jauna razotaja.; IA B.II1.2.al Izmainas
ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas vielas specifikacija(-
as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
vai dalibvalsts farmakopejai

Humano zalu

novertésanas nodalas
vaditaja M.Emersone
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