Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par Regl?tl“:lCl_]aS Procediiras . .
Nr.p.k. . . . apliecibas Izmainu butiba
numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu e numurs
= Ipasnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8
1 97-0547 |Ibuprofen 200 mg Ibuprofenum 200 mg AJS "Olainfarm", 197- IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
film-coated tablets, Polipropiléna Latvija 0547/IAJ006  |aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
Film-coated tablets, pudelite N100; 200 aktivas vielas razoS$anas procesa, specifikacijai. Tiek saSaurinats
200 mg mg PVH/AI aktivas vielas kvalitates specifikacijas parametrs.; IA B.II1.2.b
blisteris N200; Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
N20; N10 Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Tiek dz&sts aktivas vielas
specifikacijas parametrs.
2 14-0098 [lIgnol 400 mg film-  |Ibuprofenum 400 mg AJS "Olainfarm", [14- IA B.11.a.3.a2 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
coated tablets, Film- PVH/PVDH Latvija 0098/1A/001/G |aromatiz€Sanas vai krasojuma sistémas komponensu

coated tablets, 400
mg

aluminija blisteris
N10 (1x10); N20
(2x10); N100
(10x10); 400 mg
PVH/AI blisteris
N10 (1x10); N20
(2x10); N100
(10x10)

paliclinaSana vai samazina$ana. Grupa icklautas izmainas. Tiek
veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.P.; IA B.IL.b.5.c Izmainas
testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai ierobeZojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita
veicama nebiitiska testa svitrosana. Grupa ieklautas izmainas.;
IA B.Il.a.3.al Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
aromatiz€éSanas vai krasojuma sist€émas komponensu
pievienos§ana, svitroSana vai aizstasana. Tiek veiktas izmainas 3.
modula sadala 3.2.P.; IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta,
tai skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razo$anas procesa izmainas. Grupa ieklautas izmainas. ; [A
B.II.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

3 00-0562 |Physiotens 0,2 mg Moxonidinum 0,2 mg Abbott 00- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, PVH/PVDH Laboratories 0562/1A/002  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, aluminija blisteris [GmbH, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
0,2 mg N28; N98 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu moksonidins.

4 00-0564 |Physiotens 0,4 mg Moxonidinum 0,4 mg Abbott 00- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, PVH/PVDH Laboratories 0564/IA/002 [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, aluminija blisteris [GmbH, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
0,4 mg N28; N98 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu moksonidins.

5 07-0350 |Zemplar 1 microgram |Paricalcitolum 1 mcg PVH/ AbbVie SIA, ES/H/0113/002 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
capsules, soft, fluorpoliméra/Al  [Latvija /IA/070 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
Capsules, soft, 1 blisteris N7 (1x7); maina Spanija. Bija: AbbVie Farmaceutica S.L.U., Avda. de
microgram N28 (4x7); 1 mcg Burgos 91, 28050 Madrid, Spanija; biis: AbbVie Spain S.L.U.,

ABPE pudele N30 Avda. de Burgos 91, 28050 Madrid, Spanija.

6 07-0351 |Zemplar 2 microgram |Paricalcitolum 2 mcg ABPE AbbVie SIA, ES/H/0113/003 |[TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
capsules, soft, pudele N30; 2 mcg |Latvija /1A/Q70 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
Capsules, soft, 2 PVH/ maina Spanija. Bija: AbbVie Farmaceutica S.L.U., Avda. de
micrograms fluorpolimera/Al Burgos 91, 28050 Madrid, Spanija; bts: AbbVie Spain S.L.U.,

blisteris N7 (1x7); Avda. de Burgos 91, 28050 Madrid, Spanija.
N28 (4x7)

7 09-0305 |Irbesartan Accord Irbesartanum 150 mg Accord NL/H/1401/002|1B B.111.2.al Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas aktivas
150 mg film-coated PVH/PVDH Healthcare /IB/005/G vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
tablets, Film-coated aluminija blisteris |Limited, Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; IB B.l.a.2.e
tablets, 150 mg N8; N14; N28; Lielbritanija Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobeZotas

N56; N64; N98; pieejamibas dala (Restricted Part)
N30; N90
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8 09-0306 |Irbesartan Accord Irbesartanum 300 mg Accord NL/H/1401/003|1B B.III.2.al Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas aktivas
300 mg film-coated PVH/PVDH Healthcare /1B/005/G vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
tablets, Film-coated aluminija blisteris |Limited, Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; IB B.l.a.2.e
tablets, 300 mg N8; N14; N28; Lielbritanija Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas
N56; N64; N98; pieejamibas dala (Restricted Part)
N30; N90
9 11-0257 |Candesartan HCT Candesartanum 16 mg/12,5 mg Actavis Group  |DK/H/1839/00 [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Actavis 16 mg/12,5 [cilexetilum, PVH/PVDH PTC ehf, Islande |2/IA/016 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
mg tablets, Tablets, |Hydrochlorothiazidum |aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
16 mg/12,5 mg N7; N14; N28; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N30; N56; N70; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kandesartana cileksetils
N90; N98; N100 sertifikats.
10 14-0064 |Candesartan HCT Candesartanum 32 mg/12,5 mg Actavis Group  |[DK/H/1839/00 [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Actavis 32 mg/12,5 |cilexetilum, ABPE traucins PTC ehf, Islande |3/IA/016 iesniegSana par aktivo vielu vai
mg tablets, Tablets, [Hydrochlorothiazidum |N30; N90; N250; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
32 mg/12,5 mg 32 mg/12,5 mg razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
PVH/PVDH Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kandesartana cileksetils
aluminija blisteris sertifikats.
N7; N14; N28;
N56; N98; N10;
N20; N30; N50;
N90; N100
11 14-0065 |Candesartan HCT Candesartanum 32 mg/25 mg Actavis Group  |DK/H/1839/00 [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Actavis 32 mg/25 mg |cilexetilum, PVH/PVDH PTC ehf, Tslande |4/IA/016 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Tablets, 32  [Hydrochlorothiazidum |aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/25 mg N7; N14; N28; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N56; N98; N10; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kandesartana cileksetils
N20; N30; N50; sertifikats.
N90; N100; 32

mg/25 mg ABPE
traucins N30; N9O;
N250
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12 11-0256 |Candesartan HCT Candesartanum 8 mg/12,5 mg Actavis Group  |DK/H/1839/00 [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Actavis 8 mg/12,5 mg [cilexetilum, PVH/PVDH PTC ehf, Islande |1/1A/016 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Tablets, 8 Hydrochlorothiazidum [aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/12,5 mg N7; N14; N28; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

N30; N56; N70; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kandesartana cileksetils
N90; N98; N100 sertifikats.

13 09-0117 |Indapamide Actavis |Indapamidum 1,5 mg Blisteris Actavis Group  |DE/H/1010/001|IA B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
1,5 mg prolonged N10; N14; N15; PTC ehf, Islande |/IA/010 iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu
release tablets, N20; N30; N50; formas
Prolonged-release N60; N90; N100
tablets, 1,5 mg

14 08-0138 |Nebivolol Actavis 5 |Nebivololum 5 mg PVDH/AI Actavis Group  [DE/H/0979/001 11 B.1.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
mg tablets, Tablets, 5 blisteris N7; N14; |[PTC ehf, Islande [/11/013 izmainas
mg N28; N30; N50;

N56; N90; N100;
N500; N10; N20;
N60; N500
(10x50); 5 mg
ABPE konteiners
N7; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N100; N500; N500
(10x50)
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15

99-0237

Kestine 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Ebastinum

10 mg Blisteris
N30

Almirall, S.A.,
Spanija

99-
0237/1A/002/G

TIA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas ebastina razotaja nosaukums.;
IA A.5.a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma maina. Bija: Industrias Farmacéuticas Almirall,
S.L., Ctra. Nacional Il, km. 593, Sant Andreu de la Barca,
Barcelona, 08740, Spanija; buis: Industrias Farmacéuticas
Almirall, S.A., Ctra. Nacional 11, km. 593, Sant Andreu de la
Barca, Barcelona, 08740, Spanija.

16

02-0115

Kestine 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg,
N10

Ebastinum

10 mg Blisteris
N10

Almirall, S.A.,
Spanija

02-
0115/1A/002/G

TIA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas ebastina razotaja nosaukums.;
IA A.5.a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma un maina. Bija: Industrias Farmacéuticas Almirall,
S.L., Ctra. Nacional II, km. 593, Sant Andreu de la Barca,
Barcelona, 08740, Spanija; bus: Industrias Farmacéuticas
Almirall, S.A., Ctra. Nacional I, km. 593, Sant Andreu de la
Barca, Barcelona, 08740, Spanija.
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17 04-0041 |Kestine 20 mg film- |Ebastinum 20 mg Blisteris Almirall, S.A., |04- IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
coated tablets , Film- N10; N30; N100 |Spanija 0041/1A/002/G |izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
coated tablets, 20 mg (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas ebastina razotaja nosaukums.;
IA A.5.a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma maina. Bija: Industrias Farmacéuticas Almirall,
S.L., Ctra. Nacional Il, km. 593, Sant Andreu de la Barca,
Barcelona, 08740, Spanija; buis: Industrias Farmacéuticas
Almirall, S.A., Ctra. Nacional 11, km. 593, Sant Andreu de la
Barca, Barcelona, 08740, Spanija.

18 95-0292 |Loperamide-Grindeks [Loperamidi 2 mg PVH/AI AS Grindeks, 95-0292/1B/004|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
2 mg cietas kapsulas, |hydrochloridum blisteris N10 Latvija Zalu apraksta papildinata dro§uma informacija pamatojoties uz
Capsules, hard, 2 mg periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma darba daliSanas

procediiras PL/H/PSUR/0012/002 aktivajai vielai loparamidam
ietvaros apstiprinato gala pamata droSuma informaciju
loperamida hidrohloridam. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta
ieklauta un precizgta lietoSana Ipasam pacientu grupam; 4.3.
apaksSpunkta ieklautas loperamida ka primaras terapijas Iidzekla
lietosanas kontrindikacijas; 4.5. apakSpunkta noradita
mijiedarbiba ar itrakonazolu, ketokonazolu, desmopresinu;
4.6.apakspunkta precizeta informacija par lietoSanu griitniecibas
un barosanas ar kriiti laika, 4.7. apakSpunkta ieklauts ieteikums
ieverot piesardzibu vadot transportlidzeklus un apkalpojot
mehanismus, 4.8. apakSpunkta precizéts blakusparadibu
biezums, iek]auta informacija par kltniskajos pétijumos un
pecregistracijas perioda novérotajam blakusparadibam; 4.4.,
4.9. apak$punktos noradita droSuma informacija par iespgjamo
CNS nomakumu. Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un
mark&juma teksts saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis speka esosajam standartformam (3.versijai,
04/2013).
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19 05-0199 |Eligard 22,5 mg Leuprorelini acetas 22,5 mg Astellas Pharma |DE/H/0508/002(IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
powder and solvent Polipropiléna a/s, Danija /1B/050/G iesnieg8ana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot
for solution for pilnslirce un COK sterilas zalgs, ja sint€zes ped&jos posmos izmanto tideni un nav
injection, Powder and pilnslirce N1 noradits, ka materiala sastava nav endotoksinu. Tiek iesniegts
solvent for solution (Paplates jauns aktivas vielas leuprorelina acetata sertifikats.; IA A.7
for injection, 22,5 mg iepakojums); N2 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
(Paplates gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
iepakojums) atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min&ta dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.
20 07-0345 |Eligard 45 mg Leuprorelini acetas 45 mg Astellas Pharma |DE/H/0508/003|1B B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
powder and solvent Polipropiléna a/s, Danija /1B/050/G iesnieg8ana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot
for solution for pilnslirce un COK sterilas zalgs, ja sintézes ped&jos posmos izmanto fideni un nav
injection, Powder and pilnslirce N1 noradits, ka materiala sastava nav endotokstnu. Tiek iesniegts
solvent for solution (Paplates jauns aktivas vielas leuprorelina acetata sertifikats.; IA A.7
for injection, 45 mg iepakojums); N2 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
(Paplates gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
iepakojums) atbildiga razotdja un par sé€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai

izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min&ta dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.
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21 05-0198 |Eligard 7,5 mg Leuprorelini acetas 7,5mg Astellas Pharma |DE/H/0508/001(IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
powder and solvent Polipropiléna a/s, Danija /1B/050/G iesnieg8ana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot
for solution for pilnslirce un COK sterilas zalgs, ja sint€zes ped&jos posmos izmanto tideni un nav
injection, Powder and pilnslirce N1 noradits, ka materiala sastava nav endotoksinu. Tiek iesniegts
solvent for solution (Paplates jauns aktivas vielas leuprorelina acetata sertifikats.; IA A.7
for injection, 7,5 mg iepakojums); N3 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
(Paplates gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
iepakojums) atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min&ta dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.
22 03-0167 |Crestor 10 mg film- |Rosuvastatinum 10 mg Al/AI AstraZeneca UK [03- IA C.1.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
coated tablets, Film- blisteris N7; N28; |Limited, 0167/1A/008/G |instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertéSanas
coated tablets, 10 mg N14; N15; N20; |Lielbritanija procediiras atzinumu, ja zales ietilpst proceduras darbibas joma.
N30; N42; N50; Paplasinata terapeitiska indikacija pediatriskai licto$anai
N56; N60; N84, pamatojoties uz Pediatriskas izp&tes planu (P/229/2010) un
N98; N100; 10 mg saskana ar EK Regulas Nr.1901/2006 29.pantu. Zalu apraksta
ABPE pudelite 4.1.,4.2.,4.4.,5.1. un 5.2. apakSpunkta iecklauta informacija par
N30; N100 hiperholisterinémijas arst€Sanu bérniem no 6.g.v . Informacija
lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
23 03-0168 |Crestor 20 mg film- |Rosuvastatinum 20 mg ABPE AstraZeneca UK [03- IA C.1.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
coated tablets, Film- pudelite N30; Limited, 0168/1A/008/G |instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas

coated tablets, 20 mg

N100; 20 mg Al/Al
blisteris N7; N28;
N14; N15; N20;
N30; N42; N50;
N56; N60; N84;
N98; N100

Lielbritanija

procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas joma.
Paplasinata terapeitiska indikacija pediatriskai lietoSanai
pamatojoties uz Pediatriskas izp&tes planu (P/229/2010) un
saskana ar EK Regulas Nr.1901/2006 29.pantu. Zalu apraksta
4.1.,4.2.,4.4.,5.1. un 5.2. apakSpunkta ieklauta informacija par
hiperholisterinémijas arstésanu bérniem no 6.g.v . Informacija
lietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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24 03-0169 |Crestor 40 mg film- |Rosuvastatinum 40 mg ABPE AstraZeneca UK [03- IA C.1.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark€&uma vai lietoSanas
coated tablets, Film- pudelite N30; Limited, 0169/1A/008/G |instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertéSanas
coated tablets, 40 mg N100; 40 mg Al/Al |Lielbritanija procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas joma.
blisteris N7; N28; Paplasinata terapeitiska indikacija pediatriskai lietoSanai
N14; N15; N20; pamatojoties uz Pediatriskas izp&tes planu (P/229/2010) un
N30; N42; N50; saskana ar EK Regulas Nr.1901/2006 29.pantu. Zalu apraksta
N56; N60; N84; 4.1.,4.2.,4.4.5.1. un 5.2. apakSpunkta ieklauta informacija par
N98; N100 hiperholisterinémijas arst€Sanu b&rniem no 6.g.v . Informacija
lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
25 09-0351 |Crestor 5 mg film- Rosuvastatinum 5 mg Al/Al AstraZeneca UK [09- IA C.1.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
coated tablets, Film- blisteris N28; N7; |Limited, 0351/1A/008/G |instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertéSanas
coated tablets, 5 mg N14; N15; N20; |Lielbritanija procediiras atzinumu, ja zales ietilpst proceduiras darbibas joma.
N30; N42; N50; Paplasinata terapeitiska indikacija pediatriskai licto$anai
N56; N60; N84, pamatojoties uz Pediatriskas izp&tes planu (P/229/2010) un
N98; N100; 5 mg saskana ar EK Regulas Nr.1901/2006 29.pantu. Zalu apraksta
ABPE pudelite 4.1.,4.2.,4.4.,5.1. un 5.2. apakSpunkta icklauta informacija par
N30; N100 hiperholisterinémijas arstéSanu bérniem no 6.g.v . Informacija
lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
26 10-0407 |Amoxicillin/Clavulani|Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/001|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
¢ acid Aurobindo 500 |Acidum clavulanicum [Aluminija blisteris |Pharma Limited, [/IA/019 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/125 mg film- N4; N5; N6; N7;  |Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, Film- N8; N10; N12; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
coated tablets, 500 N14; N15; N16; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalija klavulanats.
mg/125 mg N20; N21; N25;
N30; N35; N40;

N50; N100; N500;
N24




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
27 10-0408 |Amoxicillin/Clavulani|Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/002|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
c acid Aurobindo 875 |Acidum clavulanicum [Aluminija blisteris |Pharma Limited, |/IA/019 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/125 mg film- N4; N5; N6; N7; |Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, Film- N8; N10; N12; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
coated tablets, 875 N14; N15; N16; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalija klavulanats.
mg/125 mg N20; N21; N25;
N30; N35; N40;
N50; N100; N500;
N24
28 06-0247 |Tetraspan 100 mg/ml |Hydroxyethylamylum, |25 g/250 mi B.Braun SE/H/0609/002 |1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for infusion, [Natrii chloridum, Kalii |Plastmasas maisin$ [Melsungen AG, |/IA/011/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for infusion, |chloridum, Calcii N20; 50 g/500 ml | Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
100 mg/ml chloridum dihydricum, |Polietiléna pudele razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Magnesii chloridum N10; 50 g/500 ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija hlorida
hexahydricum, Natrii  |Plastmasas maisin$§ dihidratu.; TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
acetas trihydricus, L-  [N20 atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Acidum malicum izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu magnija hlorida
heksahidratu.
29 06-0246 |Tetraspan 60 mg/ml |Hydroxyethylamylum, |15 g/250 ml B.Braun SE/H/0609/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for infusion, [Natrii chloridum, Kalii |Plastmasas maisin$ [Melsungen AG, |/IA/011/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for infusion, |chloridum, Calcii N20; 30 g/500 ml | Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

60 mg/ml

chloridum dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum, Natrii
acetas trihydricus, L-
Acidum malicum

Plastmasas maisins
N20; 30 g/500 ml
Polietiléna pudele
N10

razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija hlorida
dihidratu.; 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 magnija hlorida
heksahidratu.

10
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Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
30 10-0245 |OLIMEL N5E Oleum olivae, Oleum [2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/002 |IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
emulsion for Sojae, Alaninum, maisin$ N4; 1500 |Belgija /1B/012 ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika.

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

Citas izmainas

11
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2 3 4 5 6 7 8
31 10-0247 |OLIMEL N7E Oleum olivae, Oleum [2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/003 |IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
emulsion for Sojae, Alaninum, maisin$ N4; 1000 |Belgija /1B/012 ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika.

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

Citas izmainas

12
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32 10-0249 |OLIMEL N9E Oleum olivae, Oleum [1500 ml Maiss N4; [Baxter S.A., FR/H/0419/005 [IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
emulsion for Sojae, Alaninum, 1000 ml Maiss N6; |Belgija /1B/012 ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika.

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

Citas izmainas

13
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2 3 4 5 6 7 8
33 10-0250 |OLIMEL PERI N4E |Oleum olivae, Oleum |2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/001 |IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
emulsion for Sojae, Alaninum, maisin$ N4; 1000 |Belgija /1B/012 ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika.

infusions, Emulsion
for infusions

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

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

Citas izmainas

14
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Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2
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34 01-0112 |Coenzyme Coenzymum A, Acidum  |2,2 ml Stikla Biologische 01- IA B.I1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
compositum solution |ascorbicum, Thiaminum  fampula N10; N100 |Heilmittel Heel [0112/IA/007/G |aktivas vielas razo$anas procesd izmantotas

for injection, Solution
for injection

hydrochloricum, Natrium
riboflavinum
phosphoricum,
Pyridoxinum
hydrochloricum,
Nicotinamidum, Acidum
cis-aconiticum, Acidum
citricum, Acidum
fumaricum, Acidum alpha-
ketoglutaricum, Acidum
malicum, Acidum
succinicum, Barium
oxalsuccinicum, Natrium
diethyloxalaceticum,
Natrium pyruvicum,
Cysteinum, Pulsatilla
pratensis, Hepar sulfuris,
Sulfur, Adenosinum
triphosphoricum,
Nadidum, Manganum
phosphoricum,
Magnesium oroticum
dihydricum, Cerium
oxalicum, Acidum DL
alpha-liponicum, Beta
vulgaris rubra

GmbH, Vacija

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas testa procediira.

15
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Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

35 | 01-0013 [Discus compositum |Discus intervertebralis 2,2 ml Stikla Biologische 01- IA B.I1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
solution for injection, sui§, Acidum ascorbicum, [ampula N10; N100 |Heilmittel Heel [0013/IA/005/G |aktivas vielas razo$anas procesd izmantotas
Solution for injection |Thiaminum GmbH, Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Nelielas

hydrochloricum, Natrium
riboflavinum
phosphoricum,
Pyridoxinum
hydrochloricum,
Nicotinamidum, Funiculus
umbilicalis suis, Cartilago
suis, Medulla ossis suis,
Embryo totalis suis,
Glandula suprarenalis
suis, Pulsatilla pratensis,
Hydrargyrum oxydatum
rubrum, Sulfur,
Cimicifuga racemosa,
Ledum palustre,
Pseudognaphalium
obtusifolium, Citrullus
colocynthis, Secale
cornutum, Argentum
metallicum, Zincum
metallicum, Cuprum
aceticum, Aesculus
hippocastanum,
Medorrhinum-Nosode,
Ranunculus bulbosus,
Ammonium chloratum,
Kalium carbonicum,
Cinchona pubescens,
Sepia officinalis, Acidum
picrinicum, Berberis
vulgaris, Acidum

AliAlaiian A alaliiaa

16

izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas testa procedara.; IA B.I.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Grupa ieklautas izmainas. Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas testa proceduira.




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

SIHICICUITI, UdICIUITI
phosphoricum, Acidum
DL alpha-liponicum,
Natrium
diethyloxalaceticum,
Nadidum, Coenzymum A

17
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Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
36 01-0013 |Discus compositum [Discus intervertebralis 2,2 ml Stikla Biologische 01- IA B.I1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
solution for injection, sui§, Acidum ascorbicum, [ampula N10; N100 |Heilmittel Heel [0013/IA/006/G |aktivas vielas razo$anas procesd izmantotas
Solution for injection |Thiaminum GmbH, Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Nelielas

hydrochloricum, Natrium
riboflavinum
phosphoricum,
Pyridoxinum
hydrochloricum,
Nicotinamidum, Funiculus
umbilicalis suis, Cartilago
suis, Medulla ossis suis,
Embryo totalis suis,
Glandula suprarenalis
suis, Pulsatilla pratensis,
Hydrargyrum oxydatum
rubrum, Sulfur,
Cimicifuga racemosa,
Ledum palustre,
Pseudognaphalium
obtusifolium, Citrullus
colocynthis, Secale
cornutum, Argentum
metallicum, Zincum
metallicum, Cuprum
aceticum, Aesculus
hippocastanum,
Medorrhinum-Nosode,
Ranunculus bulbosus,
Ammonium chloratum,
Kalium carbonicum,
Cinchona pubescens,
Sepia officinalis, Acidum
picrinicum, Berberis
vulgaris, Acidum

AliAlaiian A alaliiaa

18

izmainas apstiprinataja aktivas vielas testa procediira.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

4

SIHICICUITI, UdICIUITI
phosphoricum, Acidum
DL alpha-liponicum,
Natrium
diethyloxalaceticum,
Nadidum, Coenzymum A

37

01-0111

Hepar compositum N
solution for injection,
Solution for injection

Hepar suis,
Cyanocobalaminum,
Duodenum suis,
Thymus suis, Colon
suis, Vesica fellea suis,
Pankreas suis,
Taraxacum officinale,
Lycopodium clavatum,
Chelidonium majus,
Acidum oroticum
monohydricum,
Cinchona pubescens,
Silybum marianum,
Histaminum, Sulfur,
Avena sativa, Natrium
diethyloxalaceticum,
Acidum alpha-
ketoglutaricum,
Acidum malicum,
Acidum fumaricum,
Calcium carbonicum
Hahnemanni, Acidum
DL alpha-liponicum,
Cynara scolymus,
Veratrum album

2,2 ml Stikla
ampula N10; N100

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

01-
0111/1A/004/G

IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas testa procediira.

19
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Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
38 04-0241 |Mucosa compositum |Mucosa nasalis suis, Mucosa [2,2 ml Ampula Biologische 04- IA B.I1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
solution for injection, |0 suis, Mucosa pulmonis N1 N100 Heilmittel Heel |0241/IA/003/G |aktivas vielas raZo$anas procesa izmantotas
. .. . suis, Mucosa oculi suis, — .. e ‘ - = .
Solution for injection, GmbH, Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara.. Nelielas

Mucosa vesicae felleae suis,
Mucosa vesicae urinariae
suis, Mucosa pylori suis,
Mucosa duodeni suis,
Mucosa oesophagi suis,
Mucosa jejuni suis, Mucosa
ilei suis, Mucosa coli suis,
Mucosa recti suis, Mucosa
ductus choledochi suis,
Ventriculus suis, Pankreas
suis, Argentum nitricum,
Atropa belladonna, Oxalis
acetosella, Semecarpus
anacardium, Phosphorus,
Lachesis mutus, Cephaelis
ipecacuanha, Strychnos nux-
vomica, Veratrum album,
Pulsatilla pratensis,
Kreosotum, Sulfur, Natrium
diethyloxalaceticum,
Bacterium Coli-Nosode,
Marsdenia condurango,
Kalium bichromicum,
Hydrastis canadensis,
Mandragora ex radice siccato,
Momordica balsamina,
Ceanothus americanus

izmainas apstiprinataja aktivas vielas testa procediira.
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Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
39 04-0242 |Ovarium compositum |Ovarium suis, Placenta |2,2 ml Ampula Biologische 04- IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
solution for injection, |totalis suis, Uterus suis, [N10; N100 Heilmittel Heel |0242/1A/004  |aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas

Solution for injection,

Tuba uterina suis,
Hypophysis suis,
Cypripedium calceolus
var. pubescens, Lilium
lancifolium, Pulsatilla
pratensis, Aquilegia
vulgaris, Sepia
officinalis, Lachesis
mutus, Apisinum,
Kreosotum, Calvatia
gigantea, Psychotria
ipecacuanha, Mercurius
solubilis Hahnemanni,
Hydrastis canadensis,
Acidum cis-aconiticum,
Magnesium
phosphoricum

GmbH, Vacija

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.
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Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
40 04-0242 |Ovarium compositum |Ovarium suis, Placenta |2,2 ml Ampula Biologische 04-0242/1B/002]1B B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
solution for injection, |totalis suis, Uterus suis, [N10; N100 Heilmittel Heel un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko

Solution for injection,

Tuba uterina suis,
Hypophysis suis,
Cypripedium calceolus
var. pubescens, Lilium
lancifolium, Pulsatilla
pratensis, Aquilegia
vulgaris, Sepia
officinalis, Lachesis
mutus, Apisinum,
Kreosotum, Calvatia
gigantea, Psychotria
ipecacuanha, Mercurius
solubilis Hahnemanni,
Hydrastis canadensis,
Acidum cis-aconiticum,
Magnesium
phosphoricum

GmbH, Vacija

izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem.
Citas izmainas

22
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2 3 4 5 6 7 8
41 04-0242 |Ovarium compositum |Ovarium suis, Placenta |2,2 ml Ampula Biologische 04- IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
solution for injection, |totalis suis, Uterus suis, [N10; N100 Heilmittel Heel |0242/IB/003/G |un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko

Solution for injection,

Tuba uterina suis,
Hypophysis suis,
Cypripedium calceolus
var. pubescens, Lilium
lancifolium, Pulsatilla
pratensis, Aquilegia
vulgaris, Sepia
officinalis, Lachesis
mutus, Apisinum,
Kreosotum, Calvatia
gigantea, Psychotria
ipecacuanha, Mercurius
solubilis Hahnemanni,
Hydrastis canadensis,
Acidum cis-aconiticum,
Magnesium
phosphoricum

GmbH, Vacija

izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem.
Citas izmainas ; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas
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42 01-0157 |Ubichinon Ubidecarenonum, Acidum |2,2 ml Ampula Biologische 01- IA B.I1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
compositum solution [ascorbicum, Thiaminum  (N10; N100 Heilmittel Heel |0157/1A/004/G |aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas

for injection, Solution
for injection

hydrochloricum, Natrium
riboflavinum
phosphoricum,
Pyridoxinum
hydrochloricum,
Nicotinamidum,
Colchicum autumnale,
Podophyllum peltatum,
Conium maculatum,
Hydrastis canadensis,
Acidum L(+) lacticum,
Hydrochinonum, Acidum
DL alpha-liponicum,
Sulfur, Manganum
phosphoricum, Natrium
diethyloxalaceticum,
Trichinoylum,
Naphthochinonum, Para-
Benzochinonum,
Adenosinum
triphosphoricum,
Coenzymum A, Galium
aparine, Acidum
acetylsalicylicum,
Histaminum, Nadidum,
Magnesium gluconicum,
Anthrachinonum,
Vaccinium Myrtillus

GmbH, Vacija

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas testa procediira.
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Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2
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43 11-0234 |Spiriva 18 Tiotropium 18 mcg Al/PVH/AI |Boehringer NL/H/0299/001|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
microgram, inhalation blisteris N30 Ingelheim /1A/058/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
powder, hard capsule, (3x10); N60 International (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Inhalation powder, (6x10); N90 GmbH, Vacija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
hard capsule, 18 pg (9x10); N10 (10 pamatlietas (PSMF) ieviesana.
kapsulas un 1
inhalators); N30
(30 kapsulas un 1
inhalators); N150
(150 kapsulas un 1
inhalators); N300
(5x60)
44 07-0241 |Spiriva Respimat 2,5 |Tiotropium 150 mcg/60 Boehringer NL/H/0718/001|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
microgram solution inhalation Ingelheim /IA/014 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
for inhalation, Kartridzs un International izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Solution for inhalators N1 GmbH, Vacija raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
inhalation, 2,5 pg (1+1); N2 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tiotropija bromids.
(2X(1+1)); N3
(3X(1+1)); N8
(8X(1+1))
45 07-0241 |Spiriva Respimat 2,5 |Tiotropium 150 mcg/60 Boehringer NL/H/0718/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
microgram solution inhalation Ingelheim 1A/012/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

for inhalation,
Solution for

inhalation, 2,5 ug

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

International
GmbH, Vacija

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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46 09-0207 |Ebetrex 20 mg/ml Methotrexatum 30 mg/1,5 ml Stikla  |Ebewe Pharma  |DE/H/1413/001]|0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek labota kliida lietoSanas
solution for injection, pilnslirce N1; N4; - (Ges.m.b.H / instrukcija noradijumos par injekcijas veik§anu.

pre-filled syringe,
Solution for injection,
pre-filled syringe, 20
mg/ml

N5; N6; N12; N30;
20 mg/1 ml Stikla
pilnslirce N1; N4;
N5; N6; N12; N30;
22,5 mg/1,125 mi
Stikla pilnslirce N1;
N4; N5; N6; N12;
N30; 7,5 mg/0,375
ml Stikla pilnslirce
N1; N4; N5; N6;
N12; N30; 25
mg/1,25 ml Stikla
pilnslirce N1; N4;
N5; N6; N12; N30;
27,5 mg/1,375 ml
Stikla pilnslirce N1;
N4; N5; N6; N12;
N30; 17,5 mg/0,875
ml Stikla pilnslirce
N1; N4; N5; N6;
N12; N30; 15
mg/0,75 ml Stikla
pilnslirce N1; N4;
N5; N6; N12; N30;
10 mg/0,5 ml Stikla
pilnslirce N1; N4;
N5; N6; N12; N30;
12,5 mg/0,625 ml
Stikla pilnslirce N1;
N4; N5; N6; N12;
N30

Nfg.KG, Austrija
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47 12-0024 |Epiletam 1000 mg Levetiracetamum 1000 mg Egis CZ/H/0463/004 [IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
film - coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |/IA/008/G adreses izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Par sérijas izlaidi
Film-coated tablets, blisteris N10; N20; [PLC, Ungarija atbildiga razotaja nosaukuma maina Ungarija. Bija: EGIS
1000 mg N30; N50; N60; Gyogyszergyar Nyrt., Bokényfdldi ut 118-120, H1106
N80; N100; N120; Budapest, Ungarija; bus: EGIS Gyogyszergyar Zrt.,
N200 Bokényfoldi at 118-120, H1106 Budapest, Ungarija.; IA A.1

Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma maina
Ungarija. Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., Kereszttri ut 30-38,
H-1106 Budapest, Ungarija; bus: EGIS Gyogyszergyar Zrt.,
Kereszturi ut 30-38, H-1106 Budapest, Ungarija.; [A B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu levetiracetams.

48 12-0021 |Epiletam 250 mg film-Levetiracetamum 250 mg Egis CZ/H/0463/001 [IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |/IA/008/G adreses izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Par sé€rijas izlaidi
coated tablets, 250 blisteris N10; N20; [PLC, Ungarija atbildiga razotaja nosaukuma maina Ungarija. Bija: EGIS
mg N30; N50; N60; Gybgyszergyar Nyrt., Bokényfoldi ut 118-120, H1106

N80; N100; N120; Budapest, Ungarija; bus: EGIS Gyogyszergyar Zrt.,
N200 Bokényfoldi ut 118-120, H1106 Budapest, Ungarija.; IA A.1

Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma maina
Ungarija. Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., Kereszturi ut 30-38,
H-1106 Budapest, Ungarija; bis: EGIS Gyogyszergyar Zrt.,
Kereszturi ut 30-38, H-1106 Budapest, Ungarija.; 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 levetiracetams.
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49 12-0022 |Epiletam 500 mg film [Levetiracetamum 500 mg Egis CZ/H/0463/002 [IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
- coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |/IA/008/G adreses izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Par sérijas izlaidi
coated tablets, 500 blisteris N10; N20; [PLC, Ungarija atbildiga razotaja nosaukuma maina Ungarija. Bija: EGIS
mg N30; N50; N60; Gybgyszergyar Nyrt., Bokényfoldi ut 118-120, H1106
N80; N100; N120; Budapest, Ungarija; bus: EGIS Gyogyszergyar Zrt.,
N200 Bokényfoldi at 118-120, H1106 Budapest, Ungarija.; IA A.1

Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma maina
Ungarija. Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., Kereszttri ut 30-38,
H-1106 Budapest, Ungarija; bus: EGIS Gyogyszergyar Zrt.,
Kereszturi ut 30-38, H-1106 Budapest, Ungarija.; [A B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu levetiracetams.

50 12-0023 |Epiletam 750 mg film [Levetiracetamum 750 mg Egis CZ/H/0463/003 [IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
- coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |/IA/008/G adreses izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Par sérijas izlaidi
coated tablets, 750 blisteris N10; N20; [PLC, Ungarija atbildiga razotaja nosaukuma maina Ungarija. Bija: EGIS
mg N30; N50; N60; Gybgyszergyar Nyrt., Bokényfoldi ut 118-120, H1106

N80; N100; N120; Budapest, Ungarija; bus: EGIS Gyogyszergyar Zrt.,
N200 Bokényfoldi at 118-120, H1106 Budapest, Ungarija.; IA A.1

Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma maina
Ungarija. Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., Kereszturi ut 30-38,
H-1106 Budapest, Ungarija; bis: EGIS Gyogyszergyar Zrt.,
Kereszturi ut 30-38, H-1106 Budapest, Ungarija.; 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 levetiracetams.
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51

03-0204

Parlazin 10 mg film-

coated tablets , Film-
coated tablets, 10 mg,
N10

Cetirizini
dihydrochloridum

10 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

03-0204/1B/002

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 droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba dali$anas procediras (FI/H/PSUR/0019/002)
cetirizina dihidrohloridam. Ieklauti bridinajumi par urina aizturi,
epilepsiju; mijiedarbiba ar alkoholu; bridinajumi par lietoSanu
gritniecibas un barosanas ar kriti laika; papildinata ietekme uz
transportlidzeklu vadiSanu; papildinatas blakusparadibas un
pardozesanas simptomi. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

52

03-0203

Parlazin 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Cetirizini
dihydrochloridum

10 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

03-0203/1B/002

IB C.1.3.z. Izmainas cilveékiem paredzeto zalu mark&uma, zalu
apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot 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 droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba dali$anas procediras (FI/H/PSUR/0019/002)
cetirizina dihidrohloridam. Ieklauti bridinajumi par urina aizturi,
epilepsiju; mijiedarbiba ar alkoholu; bridinajumi par lietoSanu
gritniecibas un barosanas ar kriiti laika; papildinata ietekme uz
transportlidzeklu vadiSanu; papildinatas blakusparadibas un
pardozesanas simptomi. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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53 03-0205 |Parlazin 10 mg/mi Cetirizini 200 mg/20 ml Egis 03-0205/1B/003|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu markéjuma, zalu
oral drops, solution, |dihydrochloridum Pudelite N1 Pharmaceuticals apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Oral drops, solution, PLC, Ungarija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
10 mg/mi atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba dali$anas procediras (FI/H/PSUR/0019/002)
cetirizina dihidrohloridam. Ieklauti bridinajumi par urina aizturi,
epilepsiju; mijiedarbiba ar alkoholu; bridinajumi par lietoSanu
gritniecibas un barosanas ar kriti laika; papildinata ietekme uz
transportlidzeklu vadiSanu; papildinatas blakusparadibas un
pardozesanas simptomi. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

54 99-0359 |Suprastin 25 mg Chloropyramini 25 mg Blisteris Egis 99- IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
tablets, Tablets, 25  [hydrochloridum N20 Pharmaceuticals [0359/1A/001 |apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
mg PLC, Ungarija ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats sérijas

apjoms.

55 05-0045 |Propoven 1%, Propofolum 200 mg/20 ml Fresenius Kabi  |DE/H/0490/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
emulsion for injection Stikla flakons N1; |Deutschland /1A/028 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
or infusion, Emulsion N5; N10; 200 GmbH, Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

for injection or
infusion, 10 mg/ml

mg/20 ml Stikla
ampula N5; 1000
mg/100 ml Stikla
flakons N10; N1;
N15; 500 mg/50 ml
Stikla flakons N10;
N1; N15

farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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56 05-0046 |Propoven 2%, Propofolum 1 ¢/50 ml Stikla Fresenius Kabi  |DE/H/0490/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
emulsion for injection flakons N1; N10; [Deutschland /1A/028 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
or infusion, Emulsion N15 GmbH, Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for injection or farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
infusion, 20 mg/ml pamatlietas (PSMF) ieviesana.

57 10-0323 |Potassium chloride Kalii chloridum 750 mg/5 ml ZBPE [Fresenius Kabi  |ES/H/0137/001 |IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
Kabi 150 mg/ml ampula N20; N50; [Polska Sp. z 0.0., [/IA/003/G ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta raZosanas laika:

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

1500 mg/10 ml
ZBPE ampula N20;
N50; 3000 mg/20
ml ZBPE ampula
N20

Polija

jaunu testu un ierobezojumu pievienosana ; IA B.ILb.5.b
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienosana ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; 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 ; IA B.II.b.5.c Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razosanas laika: razoSanas gaita
veicama nebutiska testa svitroSana ; IA B.II.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA A.5.a Par
serijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Par gatava produkta razotaja, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un s€rijas parbaudes vietas nosaukuma un
adreses maina. Bija: Fresenius Kabi Espana S.A., Fabrica de
Vilassar de Dalt, Dr. Ferran, 4, E-08339 Vilassar de Dalt,
Barcelona, Spanija; biis: Fresenius Kabi Espana, S.A.U., C/Dr.
Ferran, 12, 08339 Vilassar de Dalt, Barcelona, Spanija.; [A
B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana. Grupa
iek]auta izmaina.
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58 09-0252 |Sodium chloride Kabi |Natrii chloridum 45 mg/5 ml ZBPE [Fresenius Kabi  |ES/H/0135/001 |IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
0,9 % solvent for ampula N20; N50; [Polska Sp.z.0.0., |/IA/006/G gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
parenteral use, 180 mg/20 ml Polija IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai
Solvent for parenteral ZBPE ampula N20; ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta raZosanas laika:
use, 9 mg/mi 90 mg/10 ml ZBPE razo$anas gaita veicama nebitiska testa svitrosana ; A
ampula N20; N50 B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai

ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
razo$anas gaita veicama nebitiska testa svitroSana ; IA
B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procedaira ; IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razo$anas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana ; [A
B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
razo$anas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana. Grupa
ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievieno$ana
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59 09-0253 |Water for injections |Aqua ad iniectabile 10 ml ZBPE Fresenius Kabi  |ES/H/0136/001 |IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
Kabi solvent for ampula N20; N50; [Polska Sp.z.0.0., |/IA/006/G ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika:

parenteral use,
Solvent for parenteral
use

5 ml ZBPE ampula
N20; N50; 20 mi
ZBPE ampula N20

Polija

razo$anas gaita veicama nebitiska testa svitroSana ; IA
B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
razo$anas gaita veicama nebitiska testa svitroSana ; IA
B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
jaunu testu un ierobezojumu pievienosana ; IA B.I1.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.IL.b.5.c
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita
veicama nebutiska testa svitroSana ; IA B.II.d.1.d Nebtiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (piem€ram, novecojusa parametra svitro$ana) ; [A
B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
jaunu testu un ierobezojumu pievieno$ana ; IA B.IL.b.5.c
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita
veicama nebiitiska testa svitro$ana. Grupa ieklauta izmaina.; [A
B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira
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60

07-0378

Azalia 75 microgram
film-coated tablets,
Film-coated tablets,
75 mcg

Desogestrelum

75 mcg
PVH/PVdH/AI
blisteris N28
(28x1); N84 (28x3)

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

DK/H/1080/00

1/1B/008

IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zaleém Cerazette. Zalu
apraksta 4.2. apakSpunkta pievienota informacija par zalu
lietoSanu 1pasas pacientu grupas un par zalu lietoSanu péc
dzemdibam vai aborta otraja griitniecibas trimestr1, ka arT
precizéta informacija par nepiecieSamajam veselibas parbaudém
pirms zalu lietoSanas un zalu lietosanas laika; 5.2. apakSpunkta
pievienota informacija par farmakoking&tiku 1pasas pacientu
grupas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Informacija par zaléem noformeéta atbilstosi speka esosajai
Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.

61

96-0365

Vermox 100 mg
tablets, Tablets, 100
mg

Mebendazolum

100 mg Blisteris
N6

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

96-0365/1B/003

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija atjaunoti p&c jaunakas Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatas standartformas.

62

01-0135

AmBisome liposomal
Amphotericin B 50
mg powder for
solution for infusion,
Powder for solution
for infusion, 50 mg

Amphotericinum B

50 mg Flakons N10

Gilead Sciences
International Ltd.,
Lielbritanija

01-

0135/1A/001

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
63 04-0410 |Avodart 0,5 mg Dutasteridum 0,5mg Glaxo Group SE/H/0304/001 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
capsules, soft, PVH/PVdH/AI Ltd., Lielbritanija [/IA/067/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
Capsules, soft, 0,5 mg blisteris N30; N10; EE/H/xxxx/IA/001/G. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses
N50; N60; N90 maina Igaunija. Bija: GlaxoSmithKline Eesti OU, Lodtsa 2,
Tallinn 11415, Igaunija; biis: GlaxoSmithKline Eesti OU,
Ld0tsa 8a, Tallinn 11415, lgaunija.
64 04-0410 |Avodart 0,5 mg Dutasteridum 0,5 mg Glaxo Group SE/H/0304/001 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai
capsules, soft, PVH/PVdH/AI Ltd., Lielbritanija |/IA/064/G adreses izmainas. Procediira NO/H/xxxx/IA/017/G ieklautas
Capsules, soft, 0,5 mg blisteris N30; N10; izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses izmainas
N50; N60; N90 Norvégija. Bija: GlaxoSmithKline AS, Forskningsveien 2A,
Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo, Norvégija; bis:
GlaxoSmithKline AS, Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo,
Norvégija.
65 05-0197 |Fluarix suspension for|Vaccinum influenzae  [0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0124/001|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
injection in a pre- inactivatum ex virorum [pilnslirce ar 2 Biologicals S.A., |/IA/093/G adreses izmainas. Procedira NO/H/xxxx/IA/017/G ieklautas
filled syringe, fragmentis praeparatum [atseviskam adatam |Belgija izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses izmainas

Suspension for
injection in a pre-

filled syringe, 0,5 ml

N1; 0,5 ml Stikla
pilnslirce ar 1
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

Norvégija. Bija: GlaxoSmithKline AS, Forskningsveien 2A,
Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo, Norvégija; bs:
GlaxoSmithKline AS, Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo,
Norvégija.
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Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
66 05-0197 |Fluarix suspension for|Vaccinum influenzae 10,5 ml Stikla GlaxoSmithKline |DE/H/0124/001|1A B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
injection in a pre- inactivatum ex virorum [pilnslirce ar 2 Biologicals S.A., |/IA/099/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
filled syringe, fragmentis praeparatum |atseviskam adatam |Belgija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Suspension for N1; 0,5 ml Stikla razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
injection in a pre- pilnslirce ar 1 Tiek atjaunots sertifikats par reagentu natrija dezoksiholatu .; IA
filled syringe, 0,5 ml atseviSku adatu N1; B.IL.b.z Izmainas gatava produkta raZo$ana. Citas izmainas..
N10; N20; 0,5 mi Tiek svitrots neiepakota produkta uzglabasanas konteiners.; IA
Stikla pilnslirce ar B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
piestiprinatu adatu izmainas. Tiek svitrots neiepakota produkta transporteSanas
N1; N10; N20; 0,5 konteiners no razosanas vietas lidz uzpildes vietai.; IA A.7
ml Stikla pilnslirce Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
bez adatas N1; gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
N10; N20 atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min&ta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta
iepakoSanas un markéSanas vieta Vacija.
67 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum diphtheriae, [0,5 ml/deva GlaxoSmithKline [FR/H/0251/002 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
suspension for tetani, pertussis sine Pilnslirce N1; N20; [Biologicals S.A., |/IA/086/G adreses izmainas. Procedira NO/H/xxxx/IA/017/G ieklautas
injection in pre-filled |cellulis ex elementis N10; 0,5 ml/deva |Belgija izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses izmainas

syringe, Suspension
for injection in pre-
filled syringe

preparatum et
polimyelitidis
inactivatum adsorbatum

Piln§lirce ar 2
adatam N1; N10;
N20; 0,5 ml/deva
Pilnslirce ar 1
adatu N1; N10;
N20

Norvégija. Bija: GlaxoSmithKline AS, Forskningsveien 2A,
Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo, Norvégija; bis:
GlaxoSmithKline AS, Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo,
Norvégija.
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Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
68 99-0657 |Priorix powder and  |Live attenuated rubella |1 deva Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0137/001|TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
solvent for solution  |virus, Live attenuated |[flakons un Biologicals S.A., |/IA/083/G adreses izmainas. Procediira NO/H/xxxx/IA/017/G ieklautas
for injection in pre-  [measles virus (Schwarz |pilnslirce ar 2 Belgija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses izmainas
filled syringe, Powder [strain), Live attenuated |adatam N1; N100; Norvégija. Bija: GlaxoSmithKline AS, Forskningsveien 2A,
and solvent for mumps Virus N10; N25; 1 deva Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo, Norvégija; bas:
solution for injections Stikla flakons un GlaxoSmithKline AS, Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo,
in pre-filled syringe pilnslirce N1; N10; Norvegija.
N20; N25; N40;
N100; 1 deva
Stikla flakons un
pilnslirce ar 1
adatu N20; N40
69 12-0227 |Priorix powder and  |Live attenuated rubella |1 deva Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0137/002|1A A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
solvent for solution  |virus, Live attenuated |flakons un ampula |[Biologicals S.A., |/IA/083/G adreses izmainas. Procedtira NO/H/xxxx/IA/017/G ieklautas
for injection, Powder [measles virus (Schwarz |N1; N10; N20; Belgija izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses izmainas
and solvent for strain), Live attenuated |N25; N40; N100 Norvegija. Bija: GlaxoSmithKline AS, Forskningsveien 2A,
solution for injection |mumps virus Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo, Norvégija; bis:
GlaxoSmithKline AS, Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo,
Norvégija.
70 07-0239 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml/1 deva GlaxoSmithKline |[DE/H/0466/004|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
suspension for Tetanus toxoid, Stikla flakons N1; [Latvia SIA, /1A/090/G adreses izmainas. Procedtra NO/H/xxxx/IA/017/G ieklautas
injection , Suspension |Pertussis toxoid (PT), [N10 Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses izmainas

for injection

Filamentous
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)

Norvégija. Bija: GlaxoSmithKline AS, Forskningsveien 2A,
Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo, Norvégija; bs:
GlaxoSmithKline AS, Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo,
Norvegija.
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Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
71 07-0239 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml/1 deva GlaxoSmithKline |DE/H/0466/004|1A B.II.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
suspension for Tetanus toxoid, Stikla flakons N1; [Latvia SIA, /1A/094/G gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
injection , Suspension |Pertussis toxoid (PT), [N10 Latvija novecojusa parametra svitro$ana). Procediira

for injection

Filamentous
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)

DE/H/xxxx/IA/041/G ieklautas izmainas.; IA B.Il.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (piem&ram,
novecojusa parametra svitro§ana). Procedura
DE/H/xxxx/IA/041/G ieklautas izmainas.; IA B.Il.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (piem&ram,
novecoju$a parametra svitrosana). Procedura
DE/H/xxxx/IA/041/G ieklautas izmainas.; IA B.Il.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (piem&ram,
novecoju$a parametra svitrosana). Procedura
DE/H/xxxx/IA/041/G ieklautas izmainas.; IA B.Il.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (piem&ram,
novecoju$a parametra svitrosana). Procedura
DE/H/xxxx/IA/041/G ieklautas izmainas.; IA B.Il.e.2.c
Nebiitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (piem&ram,
novecoju$a parametra svitrosana). Procedura
DE/H/xxxx/I1A/041/G ieklautas izmainas.
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Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

syringes, Suspension
for injection in a pre-
filled syringe

Filamentous
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)

2 3 4 5 6 7 8
72 07-0238 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml Piln§lirce  [GlaxoSmithKline [DE/H/0466/003|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
suspension for Tetanus toxoid, N1; N10 Latvia SIA, /1A/090/G adreses izmainas. Procediira NO/H/xxxx/IA/017/G ieklautas
injection in pre-filled |Pertussis toxoid (PT), Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses izmainas

Norvégija. Bija: GlaxoSmithKline AS, Forskningsveien 2A,
Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo, Norvégija; bas:
GlaxoSmithKline AS, Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo,
Norvegija.
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Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
73 07-0238 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml Piln§lirce  [GlaxoSmithKline |DE/H/0466/003]|1A B.I1.e.2.c Nebiutiska specifikacijas parametra svitroSana no
suspension for Tetanus toxoid, N1; N10 Latvia SIA, /1A/094/G gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
injection in pre-filled |Pertussis toxoid (PT), Latvija novecojusa parametra svitro$ana). Procediira
syringes, Suspension |Filamentous DE/H/xxxx/IA/041/G ieklautas izmainas.; IA B.Il.e.2.c
for injection in a pre- |haemagglutinin (FHA), Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
filled syringe Pertactin (69kDa Outer produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
Membrane Protein - 69 novecojusa parametra svitro$ana). Procediira
K), Inactivated polio DE/H/xxxx/IA/041/G ieklautas izmainas.; IA B.Il.e.2.c
virus type 1 (Mahoney), Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
Inactivated polio virus produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
type 2 (MEF-1), novecoju$a parametra svitrosana). Procedura
Inactivated polio virus DE/H/xxxx/IA/041/G ieklautas izmainas.; IA B.Il.e.2.c
type 3 (Saukett) Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (piem&ram,
novecoju$a parametra svitrosana). Procedura
DE/H/xxxx/IA/041/G ieklautas izmainas.; IA B.Il.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (piem&ram,
novecoju$a parametra svitrosana). Procedura
DE/H/xxxx/IA/041/G ieklautas izmainas.; IA B.Il.e.2.c
Nebiitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (piem&ram,
novecoju$a parametra svitrosana). Procedura
DE/H/xxxx/I1A/041/G ieklautas izmainas.
74 07-0237 |Boostrix suspension |Diphtheria toxoid, 0,5 ml Flakons N1; [GlaxoSmithKline |DE/H/0210/002|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
for injection , Tetanus toxoid, N10; N20; N25; Latvia SIA, /1A/086/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedtra
Suspension for Pertussis toxoid (PT), [N50 Latvija EE/H/xxxx/IA/001/G. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses

injection

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

maina Igaunija. Bija: GlaxoSmithKline Eesti OU, Lootsa 2,
Tallinn 11415, Igaunija; btis: GlaxoSmithKline Eesti OU,
Lodtsa 8a, Tallinn 11415, lgaunija.
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2 3 4 5 6 7 8
75 07-0237 |Boostrix suspension |Diphtheria toxoid, 0,5 ml Flakons N1; [GlaxoSmithKline [DE/H/0210/002|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
for injection, Tetanus toxoid, N10; N20; N25; Latvia SIA, /1A/082/G adreses izmainas. Procediira NO/H/xxxx/IA/017/G ieklautas
Suspension for Pertussis toxoid (PT), |N50 Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses izmainas
injection Filamentous Norvégija. Bija: GlaxoSmithKline AS, Forskningsveien 2A,
haemagglutinin (FHA), Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo, Norvégija; bas:
Pertactin (69kDa Outer GlaxoSmithKline AS, Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo,
Membrane Protein - 69 Norvegija.
K)
76 07-0237 |Boostrix suspension |Diphtheria toxoid, 0,5 ml Flakons N1; [GlaxoSmithKline |DE/H/0210/002|1A B.I1.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana no
for injection, Tetanus toxoid, N10; N20; N25; Latvia SIA, /1A/087/G gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
Suspension for Pertussis toxoid (PT), |N50 Latvija novecoju$a parametra svitro$ana). Procediira

injection

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

DE/H/xxxx/IA/041/G ieklautas izmainas.; IA B.Il.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (piem&ram,
novecoju$a parametra svitrosana). Procedura
DE/H/xxxx/IA/041/G ieklautas izmainas.; IA B.Il.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (piem&ram,
novecoju$a parametra svitrosana). Procedura
DE/H/xxxx/IA/041/G ieklautas izmainas.; IA B.Il.e.2.c
Nebiitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (piem&ram,
novecoju$a parametra svitrosana). Procedtira
DE/H/xxxx/IA/041/G ieklautas izmainas.; IA B.Il.e.2.c
Nebiitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana). Procedtira
DE/H/xxxx/IA/041/G ieklautas izmainas.; IA B.Il.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitrosana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana). Procedtira
DE/H/xxxx/IA/041/G ieklautas izmainas.
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2 3 4 5 6 7 8
77 07-0236 |Boostrix suspension |Diphtheria toxoid, 0,5 ml Piln§lirce ar [GlaxoSmithKline [DE/H/0210/001|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
for injection in pre- | Tetanus toxoid, 1 adatu N1; N10; [Latvia SIA, /1A/086/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
filled syringes, Pertussis toxoid (PT), |N20; N25; N50; Latvija EE/H/xxxx/IA/001/G. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses
Suspension for Filamentous 0,5 ml Piln§lirce ar maina Igaunija. Bija: GlaxoSmithKline Eesti OU, Lodtsa 2,
injection in a pre- haemagglutinin (FHA), |2 adatam N1; N10; Tallinn 11415, Igaunija; bas: GlaxoSmithKline Eesti OU,
filled syringe Pertactin (69kDa Outer |N20; N25; N50; Ld0tsa 8a, Tallinn 11415, lgaunija.
Membrane Protein - 69 (0,5 ml Pilnslirce
K) N1; N10; N20;
N25; N50
78 07-0236 |Boostrix suspension |Diphtheria toxoid, 0,5 ml Pilnslirce ar [GlaxoSmithKline |DE/H/0210/001]|IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
for injection in pre-  [Tetanus toxoid, 1 adatu N1; N10; |Latvia SIA, /IA/082/G adreses izmainas. Procedira NO/H/xxxx/IA/017/G ieklautas
filled syringes, Pertussis toxoid (PT), |N20; N25; N50; Latvija izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses izmainas

Suspension for
injection in a pre-
filled syringe

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

0,5 ml Pilnslirce ar
2 adatam N1; N10;
N20; N25; N50;
0,5 ml Piln§lirce
N1; N10; N20;
N25; N50

Norvégija. Bija: GlaxoSmithKline AS, Forskningsveien 2A,
Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo, Norvégija; bis:
GlaxoSmithKline AS, Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo,
Norvégija.
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79 07-0236 |Boostrix suspension |Diphtheria toxoid, 0,5 ml Piln§lirce ar [GlaxoSmithKline |DE/H/0210/001]|1A B.I1.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no
for injection in pre- | Tetanus toxoid, 1 adatu N1; N10; |Latvia SIA, /1A/087/G gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
filled syringes, Pertussis toxoid (PT), |N20; N25; N50; Latvija novecojusa parametra svitro$ana). Procediira
Suspension for Filamentous 0,5 ml Piln§lirce ar DE/H/xxxx/IA/041/G ieklautas izmainas.; IA B.Il.e.2.c
injection in a pre- haemagglutinin (FHA), |2 adatam N1; N10; Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
filled syringe Pertactin (69kDa Outer [N20; N25; N50; produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
Membrane Protein - 69 (0,5 ml Pilnslirce novecojusa parametra svitro§ana). Procedura
K) N1; N10; N20; DE/H/xxxx/IA/041/G ieklautas izmainas.; IA B.Il.e.2.c
N25; N50 Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava

produkta primara iepakojuma specifikacijas (piem&ram,
novecoju$a parametra svitrosana). Procedura
DE/H/xxxx/IA/041/G ieklautas izmainas.; IA B.Il.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (piem&ram,
novecoju$a parametra svitrosana). Procedura
DE/H/xxxx/IA/041/G ieklautas izmainas.; IA B.Il.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (piem&ram,
novecoju$a parametra svitrosana). Procedura
DE/H/xxxx/IA/041/G ieklautas izmainas.; IA B.Il.e.2.c
Nebiitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (piem&ram,
novecoju$a parametra svitrosana). Procedura
DE/H/xxxx/I1A/041/G ieklautas izmainas.

80 10-0409 |Clopidogrel GSK 75 [Clopidogrelum 75 mg Al/Al GlaxoSmithKline [DK/H/1619/00 |II B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
mg film-coated blisteris N7; N10; |Latvia SIA, 1/11/008 izmainas. [zmainas aktivas vielas pamatlieta.

tablets, Film-coated N14; N20; N28; Latvija
tablets, 75 mg N30; N50; N56;
N60; N90; 75 mg
ABPE pudele
N100; 75 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90
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81 10-0254 [Combodart 0,5 Dutasteridum, 0,5 mg/0,4 mg GlaxoSmithKline [DE/H/2251/001|TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/0,4 mg hard Tamsulosini ABPE pudele N7; |Latvia SIA, /1A/026/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
capsules, Capsules, [hydrochloridum N30; N90 Latvija EE/H/xxxx/IA/001/G. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses
hard, 0,5 mg/0,4 mg maina Igaunija. Bija: GlaxoSmithKline Eesti OU, Lodtsa 2,

Tallinn 11415, Igaunija; biis: GlaxoSmithKline Eesti OU,
Ld0tsa 8a, Tallinn 11415, lgaunija.

82 10-0254 |Combodart 0,5 Dutasteridum, 0,5 mg/0,4 mg GlaxoSmithKline [DE/H/2251/001|1A A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
mg/0,4 mg hard Tamsulosini ABPE pudele N7; |Latvia SIA, /1A/023/G adreses izmainas. Procediira NO/H/xxxx/IA/017/G ieklautas
capsules, Capsules, |hydrochloridum N30; N90 Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses izmainas
hard, 0,5 mg/0,4 mg Norvégija. Bija: GlaxoSmithKline AS, Forskningsveien 2A,

Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo, Norvégija; bis:
GlaxoSmithKline AS, Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo,
Norvégija.

83 97-0590 |Lamictal 100 mg Lamotriginum 100 mg GlaxoSmithKline [NL/H/1539/005|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
dispersible/chewable PVH/PVDH Latvia SIA, /1A/030/G adreses izmainas. Procedtira NO/H/xxxx/IA/017/G ieklautas
tablets, aluminija blisteris [Latvija izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses izmainas
Chewable/dispersible N30; N90O; N42; Norvegija. Bija: GlaxoSmithKline AS, Forskningsveien 2A,
tablets, 100 mg N14; N28; N98; Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo, Norvégija; bis:

N196; N10; N50; GlaxoSmithKline AS, Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo,
N56; N60; N100; Norvégija.
N200

84 02-0401 |Lamictal 2 mg Lamotriginum 2 mg ABPE pudele [GlaxoSmithKline |NL/H/1539/001|TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
dispersible/chewable N30 Latvia SIA, /1A/030/G adreses izmainas. Procedtira NO/H/xxxx/IA/017/G ieklautas
tablets, Latvija izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses izmainas

Chewable/dispersible
tablets, 2 mg

Norvégija. Bija: GlaxoSmithKline AS, Forskningsveien 2A,
Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo, Norvégija; bis:
GlaxoSmithKline AS, Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo,
Norvégija.
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85 02-0401 |Lamictal 2 mg Lamotriginum 2 mg ABPE pudele |GlaxoSmithKline [NL/H/1539/001|IB B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
dispersible/chewable N30 Latvia SIA, /1B/032 ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika:
tablets, Latvija jaunu testu un ierobeZojumu pievieno$ana
Chewable/dispersible
tablets, 2 mg

86 97-0591 |Lamictal 200 mg Lamotriginum 200 mg GlaxoSmithKline [NL/H/1539/006 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai
dispersible/chewable PVH/PVDH Latvia SIA, /1A/030/G adreses izmainas. Procedira NO/H/xxxx/IA/017/G ieklautas
tablets, aluminija blisteris |Latvija izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses izmainas
Chewable/dispersible N30; N9O; N42; Norvégija. Bija: GlaxoSmithKline AS, Forskningsveien 2A,
tablets, 200 mg N14; N28; N98; Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo, Norvégija; bis:

N196; N10; N50; GlaxoSmithKline AS, Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo,
N56; N60; N100; Norvégija.
N200

87 97-0588 |Lamictal 25 mg Lamotriginum 25 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline [NL/H/1539/003[IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
dispersible/chewable aluminija blisteris [Latvia SIA, /1A/030/G adreses izmainas. Procedtira NO/H/xxxx/IA/017/G ieklautas
tablets, N30; N21; N42; Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses izmainas
Chewable/dispersible N10; N14; N28; Norvégija. Bija: GlaxoSmithKline AS, Forskningsveien 2A,
tablets, 25 mg N50; N56; N60 Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo, Norvégija; bis:

GlaxoSmithKline AS, Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo,
Norvégija.

88 97-0587 |Lamictal 5 mg Lamotriginum 5 mg PVH/PVDH [GlaxoSmithKline |NL/H/1539/002|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
dispersible/chewable aluminija blisteris [Latvia SIA, /1A/030/G adreses izmainas. Procedtra NO/H/xxxx/IA/017/G ieklautas
tablets, N30; N42; N10; Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses izmainas
Chewable/dispersible N14; N28; N50; Norvégija. Bija: GlaxoSmithKline AS, Forskningsveien 2A,
tablets, 5 mg N56 Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo, Norvégija; biis:

GlaxoSmithKline AS, Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo,
Norvegija.
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89 97-0589 |Lamictal 50 mg Lamotriginum 50 mg PVH/PVDH [GlaxoSmithKline [NL/H/1539/004|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
dispersible/chewable aluminija blisteris [Latvia SIA, /1A/030/G adreses izmainas. Procediira NO/H/xxxx/IA/017/G ieklautas
tablets, N30; N90; N42; Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses izmainas
Chewable/dispersible N28; N98; N196; Norvégija. Bija: GlaxoSmithKline AS, Forskningsveien 2A,
tablets, 50 mg N10; N14; N50; Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo, Norvégija; bas:

N56; N60; N100; GlaxoSmithKline AS, Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo,
N200 Norvegija.

90 06-0013 |Malarone 250 mg/100|Atovaquonum, 250 mg/100 mg GlaxoSmithKline [UK/H/0170/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai
mg film-coated Proguanili PVH/AI blisteris  |Latvia SIA, 1/1A/064/G adreses izmainas. Procediira NO/H/xxxx/IA/017/G ieklautas
tablets, Film-coated |hydrochloridum N12 Latvija izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses izmainas
tablets, 250 mg/100 Norvegija. Bija: GlaxoSmithKline AS, Forskningsveien 2A,
mg Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo, Norvégija; bis:

GlaxoSmithKline AS, Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo,
Norvégija.

91 07-0308 |Priorix-Tetra powder [Live attenuated measles|1 deva Stikla GlaxoSmithKline |DE/H/0468/001|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
and solvent for virus (Schwarz strain), |[flakons un Latvia SIA, /1A/060/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procediira
solution for injection |[Live attenuated mumps |pilnslirce ar 2 Latvija EE/H/xxxx/IA/001/G. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
in pre-filled syringe, |virus, Live attenuated [adatam N1;N10; 1 maina Igaunija. Bija: GlaxoSmithKline Eesti OU, Lootsa 2,
Powder and solvent [rubella virus, Live deva Stikla flakons Tallinn 11415, Igaunija; biis: GlaxoSmithKline Eesti OU,
for solution for attenuated varicella un pilnglirce N20; Lo6tsa 8a, Tallinn 11415, Igaunija.
injections in pre-filled|virus N50; N1; N10
syringe

92 07-0307 |Priorix-Tetra powder [Live attenuated measles|1 deva Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0468/002|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
and solvent for virus (Schwarz strain), [flakons un ampula |Latvia SIA, /1A/060/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedira
solution for injection, [Live attenuated mumps |N1; N10; N100; 1 (Latvija EE/H/xxxx/IA/001/G. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses

Powder and solvent
for solution for
injection

virus, Live attenuated
rubella virus, Live
attenuated varicella
virus

deva Stikla flakons
un flakons N1;
N10; N100

maina Igaunija. Bija: GlaxoSmithKline Eesti OU, Lootsa 2,
Tallinn 11415, Igaunija; btis: GlaxoSmithKline Eesti OU,
Lodtsa 8a, Tallinn 11415, lgaunija.
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93 07-0088 |Relenza 5 mg/dose, |Zanamivirum 5 mg/dose Folijas [GlaxoSmithKline [SE/H/0180/001 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
inhalation powder, pacina N1 (1 Latvia SIA, /1A/078/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
pre-dispensed, pacina un 1 Latvija EE/H/xxxx/IA/001/G. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses
Inhalation powder, inhalators); N5 (5 maina Igaunija. Bija: GlaxoSmithKline Eesti OU, Lodtsa 2,
pre-dispensed, 5 pacinas un 1 Tallinn 11415, Igaunija; bas: GlaxoSmithKline Eesti OU,
mg/dose inhalators) Ld0tsa 8a, Tallinn 11415, lgaunija.

94 07-0088 |Relenza 5 mg/dose, |Zanamivirum 5 mg/dose Folijas [GlaxoSmithKline [SE/H/0180/001 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnicka nosaukuma un/vai
inhalation powder, pacina N1 (1 Latvia SIA, /1A/075/G adreses izmainas. Procediira NO/H/xxxx/IA/017/G ieklautas
pre-dispensed, pacina un 1 Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses izmainas
Inhalation powder, inhalators); N5 (5 Norvégija. Bija: GlaxoSmithKline AS, Forskningsveien 2A,
pre-dispensed, 5 pacinas un 1 Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo, Norvégija; bis:
mg/dose inhalators) GlaxoSmithKline AS, Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo,

Norvégija.

95 99-1041 |Seroxat 20 mg film- |Paroxetinum 20 mg GlaxoSmithKline [NL/H/0566/001 1A A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- Polipropiléna Latvia SIA, /1A/109/G adreses izmainas. Procediira NO/H/xxxx/IA/017/G ieklautas
coated tablets, 20 mg pudele N500; Latvija izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses izmainas

N250; N100; N98; Norvegija. Bija: GlaxoSmithKline AS, Forskningsveien 2A,
N60; N56; N50; Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo, Norvégija; bis:
N30; N28; N20; GlaxoSmithKline AS, Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo,

N14; N10; N4; 20
mg PVH/PVDH
blisteris N14; N20;
N30; N50 (50x1);
N4; N10; N28;
N50; N56; N60;
N98; N100; N250;
N500; 20 mg
PVH/AI blisteris
N4; N14; N10;
N20; N50 (50x1);
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100; N250; N500

Norvégija.
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96 99-0877 |Valtrex 500 mg film- |Valaciclovirum 500 mg PVH/Al  [GlaxoSmithKline [SE/H/1041/002 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- blisteris N10; N30; |Latvia SIA, /1A/023/G adreses izmainas. Procediira NO/H/xxxx/IA/017/G ieklautas
coated tablets, 500 N42; N90; N112; |Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses izmainas
mg N24 Norvégija. Bija: GlaxoSmithKline AS, Forskningsveien 2A,
Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo, Norvégija; bas:
GlaxoSmithKline AS, Postboks 180 Vinderen, 0319 Oslo,
Norvegija.
97 10-0614 [Palexia 100 mg film- |Tapentadolum 100 mg Griinenthal DE/H/2020/003|1A B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana
coated tablets, Film- PVH/PVDH GmbH, Vacija  |/IB/017/G izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
coated tablets, 100 aluminija blisteris diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
mg N5; N10; N14; pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
N20; N28; N30; vielas tapentadola hidrohlorida raZzo$ana izmantota
N40; N50; N56; starpprodukta s€rijas apjoms.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas
N60; N90; N100; vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
N10 (10 x 1); N14 aizstasana vai pievienosSana). Tiek veiktas izmainas
(14 x 1); N20 (20 x metansulfonskabes izopropilestera noteikSanas analitiskaja
1); N28 (28 x 1); metode.
N30 (30 x 1); N50
(50 x 1); N56 (56 x
1); N60 (60 x 1);
N90 (90 x 1);
N100 (100 x 1);
N24; N54
98 13-0002 |Palexia 20 mg/ml oral | Tapentadolum 2000 mg/100 ml  |Grinenthal DE/H/2020/011|1IA B.1.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas raZoSana

solution, Oral
solution, 20 mg/ml

ABPE pudele N1;
4000 mg/200 ml
ABPE pudele N1

GmbH, Vacija

/DC/IB/017/G

izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato serijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
vielas tapentadola hidrohlorida razo$ana izmantota
starpprodukta s€rijas apjoms.; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas
vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Tiek veiktas izmainas
metansulfonskabes izopropilestera noteikSanas analitiskaja
metode.
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99 13-0003 [Palexia 4 mg/ml oral |Tapentadolum 400 mg/100 ml Griinenthal DE/H/2020/010|1A B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana
solution, Oral ABPE pudele N1 [GmbH, Vacija |/DC/IB/017/G |izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
solution, 4 mg/ml diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato serijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
vielas tapentadola hidrohlorida razo$ana izmantota
starpprodukta sérijas apjoms.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas
vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek veiktas izmainas
metansulfonskabes izopropilestera noteikSanas analitiskaja
metodg.
100 10-0612 |Palexia 50 mg film- | Tapentadolum 50 mg PVH/PVDH |Griinenthal DE/H/2020/001|IA B.1.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas raZzoSana
coated tablets, Film- aluminija blisteris |GmbH, Vacija  |/IB/017/G izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma

coated tablets, 50 mg

N5; N10; N14;
N20; N28; N30;
N40; N50; N56;
N60; N90; N100;
N10 (10 x 1); N14
(14 x 1); N20 (20 x
1); N28 (28 x 1);
N30 (30 x 1); N50
(50 x 1); N56 (56 x
1); N60 (60 x 1);
N90 (90 x 1);
N100 (100 x 1);
N24; N54

diapazona) paliclinasanas lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
vielas tapentadola hidrohlorida razoSana izmantota
starpprodukta s€rijas apjoms.; IB B.I.b.2.e Citas aktivas vielas
vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek veiktas izmainas
metansulfonskabes izopropilestera noteik$anas analitiskaja
metodg.
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101 10-0613 [Palexia 75 mg film- |Tapentadolum 75 mg PVH/PVDH |Griinenthal DE/H/2020/002|1A B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana
coated tablets, Film- aluminija blisteris [GmbH, Vacija  |/IB/017/G izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
coated tablets, 75 mg N5; N10; N14; diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
N20; N28; N30; pasreiz apstiprinato serijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
N40; N50; N56; vielas tapentadola hidrohlorida razo$ana izmantota
N60; N90; N100; starpprodukta sérijas apjoms.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas
N10 (10 x 1); N14 vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
(14 x 1); N20 (20 x aizstaSana vai pievienoSana). Tiek veiktas izmainas
1); N28 (28 x 1); metansulfonskabes izopropilestera noteikSanas analitiskaja
N30 (30 x 1); N50 metode.
(50 x 1); N56 (56 x
1); N60 (60 x 1);
N90 (90 x 1);
N100 (100 x 1);
N24; N54
102 10-0616 |Palexia retard 100 mg | Tapentadolum 100 mg Grlnenthal DE/H/2020/005(IA B.I.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana
prolonged-release PVH/PVDH/alumi (GmbH, Vacija  |/IB/017/G izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
tablets, Prolonged- nija/papira/PET diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar
release tablets, 100 blisteris N7; N10; pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
mg N14; N20; N28; vielas tapentadola hidrohlorida raZzo$ana izmantota
N30; N40; N50; starpprodukta s€rijas apjoms.; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas
N56; N60; N9O; vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp

N100; N10 (10 x
1); N14 (14 x 1);
N20 (20 x 1); N28
(28 x 1); N30 (30 x
1); N50 (50 x 1);
N56 (56 x 1); N60
(60 x 1); N90 (90 x
1); N100 (100 x 1);
N24; N54

aizstaSana vai pievienoSana). Tiek veiktas izmainas
metansulfonskabes izopropilestera noteik$anas analitiskaja
metodg.
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103 10-0617 [|Palexia retard 150 mg | Tapentadolum 150 mg Griinenthal DE/H/2020/006|1A B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana

prolonged-release PVH/PVDH/alumi (GmbH, Vacija  |/IB/017/G izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
tablets, Prolonged- nija/papira/PET diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
release tablets, 150 blisteris N7; N10; pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
mg N14; N20; N28; vielas tapentadola hidrohlorida razo$ana izmantota

N30; N40; N50; starpprodukta sérijas apjoms.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas

N56; N60; N9O; vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp

N100; N10 (10 x aizstaSana vai pievienoSana). Tiek veiktas izmainas

1); N14 (14 x 1); metansulfonskabes izopropilestera noteikSanas analitiskaja

N20 (20 x 1); N28 metodg.

(28 x 1); N30 (30 x

1); N50 (50 x 1);

N56 (56 x 1); N60

(60 x 1); N90 (90 x

1); N100 (100 x 1);

N24; N54

104 10-0618 |Palexia retard 200 mg | Tapentadolum 200 mg Grinenthal DE/H/2020/007 [IA B.I.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana

prolonged-release PVH/PVDH/alumi (GmbH, Vacija  |/IB/017/G izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
tablets, Prolonged- nija/papira/PET diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
release tablets, 200 blisteris N7; N10; pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
mg N14; N20; N28; vielas tapentadola hidrohlorida razo$ana izmantota

N30; N40; N50; starpprodukta serijas apjoms.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas

N56; N60; N9O; vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp

N100; N10 (10 x
1); N14 (14 x 1);
N20 (20 x 1); N28
(28 x 1); N30 (30 x
1); N50 (50 x 1);
N56 (56 x 1); N60
(60 x 1); N90 (90 x
1); N100 (100 x 1);
N24; N54

aizstaSana vai pievienoSana). Tiek veiktas izmainas
metansulfonskabes izopropilestera noteik$anas analitiskaja
metodg.

51




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
105 12-0156 [|Palexia retard 25 mg |Tapentadolum 25 mg PVH/PVDH |Grinenthal DE/H/2020/009|1A B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana
prolonged-release aluminija blisteris [GmbH, Vacija  |/IB/017/G izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
tablets, Prolonged- N7: N10; N14; diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
release tablets, 25 mg N20; N28; N30; pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
N40; N50; N56; vielas tapentadola hidrohlorida razo$ana izmantota
N60; N90; N100; starpprodukta sérijas apjoms.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas
N10 (10x1); N14 vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
(14x1); N20 aizstaSana vai pievienoSana). Tiek veiktas izmainas
(20x1); N28 metansulfonskabes izopropilestera noteikSanas analitiskaja
(28x1); N30 metode.
(30x1); N50
(50x1); N56
(56x1); N60
(60x1); N90
(90x1); N100
(100x1); N24; N54
106 10-0619 |Palexia retard 250 mg | Tapentadolum 250 mg Grlnenthal DE/H/2020/008|1A B.1.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas raZoSana
prolonged-release PVH/PVDH/alumi (GmbH, Vacija  |/IB/017/G izmantota starpprodukta sérijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
tablets, Prolonged- nija/papira/PET diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
release tablets, 250 blisteris N7; N10; pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
mg N14; N20; N28; vielas tapentadola hidrohlorida raZzo$ana izmantota
N30; N40; N50; starpprodukta s€rijas apjoms.; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas
N56; N60; N9O; vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp

N100; N10 (10 x
1); N14 (14 x 1);
N20 (20 x 1); N28
(28 x 1); N30 (30 x
1); N50 (50 x 1);
N56 (56 x 1); N60
(60 x 1); N90 (90 x
1); N100 (100 x 1);
N24; N54

aizstaSana vai pievienoSana). Tiek veiktas izmainas
metansulfonskabes izopropilestera noteik$anas analitiskaja
metodg.
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1 2 3 4 5 6 7 8

107 10-0615 [Palexia retard 50 mg |Tapentadolum 50 mg Griinenthal DE/H/2020/004|1A B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana
prolonged-release PVH/PVDH/alumi (GmbH, Vacija  |/IB/017/G izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
tablets, Prolonged- nija/papira/PET diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
release tablets, 50 mg blisteris N7; N10; pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas

N14; N20; N28; vielas tapentadola hidrohlorida razo$ana izmantota

N30; N40; N50; starpprodukta sérijas apjoms.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas
N56; N60; N9O; vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
N100; N10 (10 x aizstaSana vai pievienoSana). Tiek veiktas izmainas

1); N14 (14 x 1); metansulfonskabes izopropilestera noteikSanas analitiskaja
N20 (20 x 1); N28 metodg.

(28 x 1); N30 (30 x

1); N50 (50 x 1);

N56 (56 x 1); N60

(60 x 1); N90 (90 x

1); N100 (100 x 1);

N24; N54

108 97-0248 |Mesulid 100 mg Nimesulidum 100 mg PVH/AI  |Helsinn Birex IT/H/0150/001/ |TA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
tabletes, Tablets, 100 blisteris N10; N30; [Pharmaceutical |1A/018 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
mg N6; N9; N15; N20 |Ltd., Irija maina Bulgarija. Bija: CST Pharmaceuticals Ltd - Bulgaria

EOOD; biis: Angelini Pharma Bulgaria EOOD.

109 97-0248 |Mesulid 100 mg Nimesulidum 100 mg PVH/AIl  |Helsinn Birex IT/H/0150/001/ |TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
tabletes, Tablets, 100 blisteris N10; N30; |Pharmaceutical  [IA/017 vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas vietas, par sérijas
mg N6; N9; N15; N20 |Ltd., Irija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas nimesulida razotajs.

110 97-0248 |Mesulid 100 mg Nimesulidum 100 mg PVH/AI  |Helsinn Birex IT/H/0150/001/ |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tabletes, Tablets, 100 blisteris N10; N30; |Pharmaceutical |1A/019/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
mg N6; N9; N15; N20 |Ltd., Trija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ieviesSana.
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111 04-0389 |Ramicor 10 mg Ramiprilum 10 mg Hexal AG, Vacija|NL/H/0448/004|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Tablets, 10 OPA/AI/PVH/PVH /1A/046/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
mg /Al blisteris N10; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N20; N28; N30; farmakovigilances sist€mas plana. Procedtira

N50; N60; N100;
N100 (100x1);
N250; 10 mg
Al/ZBPE/ZBPE/AI
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N100
(100x1); N250; 10
mg
OPAV/AI/PE/PE/AI
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N100; N250; N60;
N100 (100x1)

NL/H/XXXX/289/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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112 04-0389 |Ramicor 10 mg Ramiprilum 10 mg Hexal AG, Vacija|NL/H/0448/004 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 10 OPA/AI/PVH/PVH /11/045/G grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
mg /Al blisteris N10; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N20; N28; N30; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

N50; N60; N100;
N100 (100x1);
N250; 10 mg
Al/ZBPE/ZBPE/AI
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N100
(100x1); N250; 10
mg
OPAV/AI/PE/PE/AI
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N100; N250; N60;
N100 (100x1)

pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par dubultu renina —
angiotenzina sisteémas blokadi ar angiotenzinu konvertgjosa
enzimu inhibitoriem, angiotenzina receptoru blokatoriem vai
aliskirénu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB
C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Tritace.
Pievienots bridinajums nelietot zales kopa ar aliskirénu
pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem; pievienota
kontrindikacija nelietot zales kopa ar aliskirénu cukura diabéta
gadijuma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
korigeti atbilstosi pienemtajam standartformam.
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113 04-0388 |Ramicor 5 mg tablets |Ramiprilum 5mg Hexal AG, Vacija|NL/H/0448/003|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
, Tablets, 5 mg Al/ZBPE/ZBPE/AI /1A/046/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
blisteris N10; N20; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N28; N30; N50; farmakovigilances sist€mas plana. Procedtira

N60; N100; N100
(100x1); N250; 5
mg
OPAV/AI/PE/PE/AI
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N100; N250; N60;
N100 (100x1); 5
mg
OPA/AI/PVH/PVH
/Al blisteris N10;
N20; N28; N30;
N50; N60; N100;
N100 (100x1);
N250

NL/H/XXXX/289/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

56



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

114 04-0388 |Ramicor 5 mg tablets |Ramiprilum 5mg Hexal AG, Vacija|NL/H/0448/003 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

, Tablets, 5 mg Al/ZBPE/ZBPE/AI /11/045/G grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
blisteris N10; N20; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N28; N30; N50; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
N60; N100; N100 pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par dubultu renina —
(100x1); N250; 5 angiotenzina sisteémas blokadi ar angiotenzinu konvertgjosa
mg enzimu inhibitoriem, angiotenzina receptoru blokatoriem vai
OPA/AI/PE/PE/AI aliskirénu. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.; IB
blisteris N10; N20; C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
N28; N30; N50; zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
N100; N250; N60; mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N100 (100x1); 5 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
mg kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
OPAJ/AI/PVH/PVH drosuma informacija saskana ar atsauces zalém Tritace.
/Al blisteris N10; Pievienots bridinajums nelietot zales kopa ar aliskirénu
N20; N28; N30; pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem; pievienota
N50; N60; N100; kontrindikacija nelietot zales kopa ar aliskirénu cukura diabéta
N100 (100x1); gadijuma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
N250 korigeti atbilstosi pienemtajam standartformam.

115 97-0653 |Altiazem RR 180 mg |Diltiazemi 180 mg Blisteris  |lstituto Luso 97- IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
prolonged-release hydrochloridum N20 Farmaco D Italia |0653/1A/001 |adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
hard capsules, S.p.A. (Menarini maina. Bija:Istituto Luso Farmaco d'Italia S.p.A., via Walter
Prolonged release Group), Italija Tobagi 8, Peschiera Borromeo, 20068 Milano, Italija.
capsules, hard, 180 Bis:Istituto Luso Farmaco d'ltalia S.p.A., Strada 6 - Edificio L,
mg 20089 Milanofiori - Rozzano (MI), Italija.

116 97-0654 |Lusopress 20 mg Nitrendipinum 20 mg Blisteris Istituto Luso 97- IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
tablets, Tablets, 20 N28 Farmaco D ltalia [0654/1A/002 |adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses

mg

S.p.A., Italija

maina. Bija: Istituto Luso Farmaco d'ltalia S.p.A., via Walter
Tobagi 8, Peschiera Borromeo, 20068 Milano, Italija. Biis:
Istituto Luso Farmaco d'ltalia S.p.A., Strada 6 - Edificio L,
20089 Milanofiori - Rozzano (MI), Italija.
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117 00-1028 |Gentamicin KRKA  |Gentamicinum 80 mg/2 ml Stikla [KRKA, d.d., 00- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
80 mg/2 ml solution ampula N10 Novo mesto, 1028/IB/001/G |(tostarp aizstaSana vai pievieno$ana) ; IB B.II.d.2.d Citas
for injection or Slovenija izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
infusion, Solution for pievieno$ana). Grupa icklautas izmainas.; IB B.11.d.2.d Citas
injection or infusion, izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
80 mg/2 ml pievieno$ana). Grupa ieklautas izmainas.; IB B.11.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas
118 11-0270 |Rosuvastatin Krka 10 |Rosuvastatinum 10 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/00 |IB B.l.a.2.e Neliclas izmainas aktivas vielas pamatlietas
mg film-coated OPAV/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 2/1B/008 ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Tiek veiktas
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Slovénija izmainas aktivas vielas rosuvastatina pamatlietas slégtaja dala.
tablets, 10 mg N20; N28; N30;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100
119 11-0271 |Rosuvastatin Krka 15 |Rosuvastatinum 15 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/00 |IB B.1.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
mg film-coated OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 3/1B/008 ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Tiek veiktas
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Slovénija izmainas aktivas vielas rosuvastatina pamatlietas slégtaja dala.
tablets, 15 mg N20; N28; N30;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100
120 11-0272 |Rosuvastatin Krka 20 |Rosuvastatinum 20 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/00 |IB B.1.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
mg film-coated OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 4/1B/008 ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Tiek veiktas
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Slovénija izmainas aktivas vielas rosuvastatina pamatlietas slégtaja dala.
tablets, 20 mg N20; N28; N30;
N56; N60; N84;

N90; N98; N100
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121 11-0273 |Rosuvastatin Krka 30 |Rosuvastatinum 30 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/00 |IB B.l.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
mg film-coated OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 5/1B/008 ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Tiek veiktas
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; [Slovénija izmainas aktivas vielas rosuvastatina pamatlietas slégtaja dala.
tablets, 30 mg N20; N28; N30;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100
122 11-0274 |Rosuvastatin Krka 40 |Rosuvastatinum 40 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/00 |IB B.L.a.2.e Neliclas izmainas aktivas vielas pamatlietas
mg film-coated OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 6/1B/008 ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Tiek veiktas
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; [Slovénija izmainas aktivas vielas rosuvastatina pamatlietas slégtaja dala.
tablets, 40 mg N20; N28; N30;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100
123 11-0269 |Rosuvastatin Krka 5 |Rosuvastatinum 5mg KRKA, d.d., DK/H/1937/00 |IB B.l.a.2.e Neliclas izmainas aktivas vielas pamatlietas
mg film-coated OPAV/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 1/1B/008 ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Tiek veiktas
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Slovénija izmainas aktivas vielas rosuvastatina pamatlietas slégtaja dala.
tablets, 5 mg N20; N28; N30;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100
124 13-0052 |[Tolnexa 20 mg/ml Docetaxelum 20 mg/1 ml Stikla |KRKA, d.d., NL/H/2591/001|1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
concentrate for flakons N1; 160  |Novo mesto, /1A/002 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
solution for infusion, mg/8 ml Stikla Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Concentrate for flakons N1; 80 raZoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
solution for infusion, mg/4 ml Stikla aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
20 mg/ml flakons N1 docetaksels sertifikats no jauna razotaja.
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125 09-0516 |Valsacombi 160 Valsartanum, 160 mg/12,5mg |KRKA, d.d., CZ/H/0233/002 |IB B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/12,5 mg film- Hydrochlorothiazidum |[PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, /1B/011/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coatad tablets, Film- blisteris N14; N28; [Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, 160 N30; N56; N60; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
mg/12,5 mg N90; N98; N280; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas valsartana sertifikats.; A
N84; N56 (56x1); B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
N98 (98x1); N280 svitro$ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati)
(280x1) aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa vielai, paligvielai.. Tiek svitrots
aktivas vielas hidrohlortiazida atbilstibas sertifikats.; IA
B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
svitroSana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati)
aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Tiek svitrots
atbilstibas sertifikats starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
hidrohlortiazida razo$anas procesa.
126 09-0517 [Valsacombi 160 Valsartanum, 160 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0233/003|IB B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/25 mg film-coated |Hydrochlorothiazidum |PVDH/PE/PVH/AI [Novo mesto, /1B/011/G iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N14; N28; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 160 mg/25 mg N30; N56; N60; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .

N90; N98; N280;
N84; N98 (98x1);
N56 (56x1); N280
(280x1)

Tiek iesniegts jauns aktivas vielas valsartana sertifikats.; IA
B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
svitroSana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati)
aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Tiek svitrots
aktivas vielas hidrohlortiazida atbilstibas sertifikats.; IA
B.II1.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
svitroSana (ja attiectba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati)
aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Tiek svitrots
atbilstibas sertifikats starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
hidrohlortiazida razoSanas procesa.
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127 11-0048 [Valsacombi 320 Valsartanum, 320mg/125mg [KRKA, d.d., CZ/H/0233/004 [IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
mg/12,5 mg film- Hydrochlorothiazidum |[PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, /1B/011/G svitro$ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati)
coated tablets, Film- blisteris N10; N14; [Slovénija aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto
coated tablets, 320 N28;: N30; N56; aktivas vielas razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Tiek svitrots
mg/12,5 mg N60; N84; N90; atbilstibas sertifikats starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas

N98; N100; N280;
N56 (56x1); N98
(98x1): N280
(280x1)

hidrohlortiazida razo$anas procesa. 1B B.I11.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas valsartana
sertifikats.; [A B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikatu svitroSana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki
sertifikati) aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa vielai, paligvielai..
Tiek svitrots aktivas vielas hidrohlortiazida atbilstibas
sertifikats.
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128 11-0049 [Valsacombi 320 Valsartanum, 320 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0233/005 [IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu

mg/25 mg film-coated |Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Novo mesto, /1B/011/G svitro$ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati)

tablets, Film-coated blisteris N10; N14; [Slovénija aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto

tablets, 320 mg/25 mg N28;: N30; N56; aktivas vielas razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Tiek svitrots
N60; N84; N90; atbilstibas sertifikats starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
N98; N100; N280; hidrohlortiazida razo$anas procesa. 1B B.I11.1.al Jauna Eiropas
N56 (56x1); N98 Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
(98x1); N280 vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
(280x1) vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas valsartana
sertifikats.; [A B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikatu svitroSana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki
sertifikati) aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa vielai, paligvielai..
Tiek svitrots aktivas vielas hidrohlortiazida atbilstibas
sertifikats.
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129 09-0515 |Valsacombi 80 Valsartanum, 80 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0233/001 [IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
mg/12,5 mg film- Hydrochlorothiazidum |[PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, /1B/011/G svitro$ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati)
coated tablets, Film- blisteris N14; N28; [Slovénija aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto
coated tablets, 80 N30; N56; N60; aktivas vielas razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Tiek svitrots
mg/12,5 mg N90; N98; N280; atbilstibas sertifikats starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
N84; N56 (56x1); hidrohlortiazida razoSanas procesa.; IB B.III.1.al Jauna Eiropas
N98 (98x1); N280 Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
(280x1) vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas valsartana
sertifikats.; [A B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikatu svitroSana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki
sertifikati) aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa vielai, paligvielai..
Tiek svitrots aktivas vielas hidrohlortiazida atbilstibas
sertifikats.
130 07-0196 |Valsacor 160 mg film-{Valsartanum 160 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/003|IB B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, /1B/027 iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 160 blisteris N7; N14; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N28; N56; N98; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
N84:; N10; N30; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas valsartana sertifikats.
N50; N60; N90;
N120; N180
131 10-0080 [Valsacor 320 mg film-|Valsartanum 320 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/004 |1B B.I11.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, /1B/027 iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 320 blisteris N7; N10; [Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N14; N20; N28; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
N30; N56; N60; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas valsartana sertifikats.
N84; N90; N98
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132 07-0194 |Valsacor 40 mg film- |Valsartanum 40 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/001|IB B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, /1B/027 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 40 mg blisteris N7; N14; [Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N28; N56; N98; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
N84; N10; N30; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas valsartana sertifikats.
N50; N60; N9O;
N120; N180
133 07-0195 |Valsacor 80 mg film- |Valsartanum 80 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/002|1B B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, /1B/027 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 80 mg blisteris N7; N14; [Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N28; N56; N98; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
N84; N10; N30; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas valsartana sertifikats.
N50; N60; N9O;
N120; N180
134 12-0277 |Monoprost 50 Latanoprostum 10 mcg/0,2 ml Laboratoires FR/H/0499/001 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
micrograms/ml eye 7ZBPE vienreizgjas |THEA, Francija [/1B/005 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

drops, solution, single-

dose container, Eye

drops, solution, single-

dose container, 50
pg/ml

devas traucin$ N5
(1x5); N10 (2x5);
N30 (6x5); N90
(18x5)

mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Xalatan.
Pievienotas blakusparadibas - fotofobija un periorbitalas un
plakstina izmainas, kas rada acs plakstina rievas padzilinasanos;
pievienota informacija par prekliniskajiem p&tijjumiem - nav
novérota ietekme auglibu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam
standartformam.
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135 13-0261 |Leverette 0,15 Levonorgestrelum, 0,15 mg/0,03 mg [Ladee Pharma NL/H/2651/001|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
mg/0,03 mg film- Ethinylestradiolum PVH/PVDH Baltics UAB, /1B/001/G maina Niderland€. Mainas no Levonorgestrel/ Ethinylestradiol
coated tablets, Film- aluminija blisteris |Lietuva Laboratorios Leon Farma 150/30 microgram, filmomhulde
coated tablets, 0,15 N28 (1x(21+7)); tabletten uz Levonorgestrel/Ethinylestradiol Chemical Farma
mg/0,03 mg N84 (3x(21+7)); 150/30 microgram Filmhulde tabletten.; IB A.2.b Zalu
N168 (6x(21+7)); nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
N364 (13x(21+7)) NL/H/2651/001/IB/001/G ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma
maina Austrija. Mainas no Leverette 0.15 mg/0.03 mg
Filmtabletten uz Melleva 150 Mikrogramm / 30 Mikrogramm
Filmtabletten uz Leverette 0.15 mg/0.03 mg Filmtabletten.
136 12-0011 [Daivobet 50 Calcipotriolum, 15 g Polietiléna LEO Pharma DK/H/0279/00 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
micrograms/0,5 mg/g |Betamethasonum pudelite N1; 30 g |A/S, Danija 2/1B/052/G iesniegSana par aktivo vielu vai
gel, Gel, 50 pg/0,5 Polietiléna pudelite izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/g N1; 609 razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
Polietiléna pudelite aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N1; N2; N3 betametazona dipropionata sertifikats no jauna razotaja.; [A
B.l.a.1.i Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Tiek
pievienota jauna mikronizésanas vieta. Grupa ieklautas
izmainas.; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteiksSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu)
137 03-0504 |Relifex1g Nabumetonum 1 g Blisteris N20; |Meda AB, 03- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
dispersible tablets, N100 Zviedrija 0504/1A/004  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Dispersible tablets, 1
g

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu nabumetons.
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138 06-0094 |Relifex 1 g film- Nabumetonum 1 g PVH/AI Meda AB, 06- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- blisteris N20; Zviedrija 0094/1A/003  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 1 g N100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu nabumetons.

139 03-0503 |Relifex 500 mg film- |Nabumetonum 500 mg Blisteris  [Meda AB, 03- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- N20; N100 Zviedrija 0503/1A/003 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 500 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu nabumetons.

140 07-0064 |Arketis 10 mg tablets, |Paroxetinum 10 mg PVH/AI Medochemie NL/H/0449/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Tablets, 10 mg blisteris N10; N14; |Ltd., Kipra /IA/018/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
N28; N30; N56; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N60; N90; N120; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
N180; N500; N98; pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.8.a Farmakovigilances
N20; N50; N100 sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci

atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.8.a Farmakovigilances
sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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141 07-0065 |Arketis 20 mg tablets, |Paroxetinum 20 mg PVH/AI Medochemie NL/H/0449/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Tablets, 20 mg blisteris N10; N14; |Ltd., Kipra /1A/018/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
N28; N30; N56; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N60; N90; N120; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
N180; N500; N98; pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.8.a Farmakovigilances
N20; N50; N100 sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.8.a Farmakovigilances
sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
142 11-0267 |Olvion 100 mg film- |Sildenafilum 100 mg PVH/AI  |Medochemie SE/H/1061/003 [IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- blisteris N2; N4; |Ltd., Kipra /DC/IB/001/G |registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

coated tablets, 100
mg

N8; N12

mark€juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
drosuma informacija saskana ar atsauces zalém Viagra atbilstosi
izmainam péc procediiras EMEA/H/C/000202/11/073. Nelielas
redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.4. apak$punkta. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.2.a Izmainas
genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un
lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam
veiktu tadu pa$u izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta droSuma
informacija saskana ar atsauces zalém Viagra atbilstosi
izmainam péc procediiras EMEA/H/C/000202/11/078. Zalu
apraksta 4.5. apakSpunkta papildinata informacija par CYP3A4
induktoru ietekmi uz sildenafila klirensu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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143 06-0036 |Zibor 2500 IU anti- |Bemiparinum natricum |2500 anti-Xa Menarini ES/H/0106/001 |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav
Xa/0,2 ml solution for 1U/0,2 mi International /P/002 saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots primara un
injection in pre-filled Piln$lirce N2; N10; [Operations sekundara iepakojuma mark&juma teksts, lai harmoniz&tu
syringe, Solution for N30; N100; N6 Luxembourg informaciju visas procediira iesaistitajas valstis.
injection in a pre- S.A,
filled syringe, 2500 Luksemburga
IU anti-Xa/0,2 ml

144 06-0285 |Zibor 25000 IU anti- |Bemiparinum natricum |10000 anti-Xa Menarini ES/H/0106/003 |IA Izmainas lictoSanas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav
Xa/ml solution for 1U/0,4 mi International /P/002 saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots primara un
injection in pre-filled Pilnslirce N2; N10; [Operations sekundara iepakojuma mark&juma teksts, lai harmonizgtu
syringe, Solution for N30; N100 Luxembourg informaciju visas procediira iesaistitajas valstis.
injection in a pre- SA,
filled syringe, 10000 Luksemburga
IU anti-Xa/0,4 ml

145 06-0283 |Zibor 25000 IU anti- |Bemiparinum natricum |5000 anti-Xa Menarini ES/H/0106/003 |1IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav
Xa/ml solution for 1U/0,2 mi International /P/002 saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots primara un
injection in pre-filled Pilnslirce N2; N10; [Operations sekundara iepakojuma mark&juma teksts, lai harmonizetu
syringe, Solution for N30; N100 Luxembourg informaciju visas procediira iesaistitajas valstis.
injection in a pre- SA,
filled syringe, 5000 Luksemburga
IU anti-Xa/0,2 ml

146 06-0284 |Zibor 25000 IU anti- |Bemiparinum natricum [7500 anti-Xa Menarini ES/H/0106/003 |1A Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
Xa/ml solution for 1U/0,3 mi International /P/002 saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots primara un
injection in pre-filled Pilnslirce N2; N10; [Operations sekundara iepakojuma mark&uma teksts, lai harmonizetu
syringe, Solution for N30; N100 Luxembourg informaciju visas procediira iesaistitajas valstTs.
injection in a pre- SA,
filled syringe, 7500 Luksemburga

IU anti-Xa/0,3 ml
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147 06-0037 |Zibor 3500 IU anti- |Bemiparinum natricum |3500 anti-Xa Menarini ES/H/0106/002 |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav
Xa/0,2 ml solution for 1U/0,2 mi International /P/002 saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots primara un
injection in pre-filled Piln$lirce N2; N10; [Operations sekundara iepakojuma mark&juma teksts, lai harmoniz&tu
syringe, Solution for N30; N100; N6 Luxembourg informaciju visas procediira iesaistitajas valstis.
injection in a pre- S.A,
filled syringe, 3500 Luksemburga
IU anti-Xa/0,2 ml

148 11-0133 [Concor AM 10 mg/10|Amlodipinum, 10 mg/10 mg Merck KGaA, HU/H/0237/00 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg tablets, Tablets, |Bisoprololi fumaras OPAJ/AI/PVH/AI  |Vacija 4/11/023 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
10 mg/10 mg blisteris N28; N30; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N56; N90 Atjaunota droSuma informacija aktivajam vielam - bisoprololam

un amlodipinam saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
4.5.apakspunkta ieklauts bridinajums par pacientiem,kurus arsté
ar amlodipinu - nav ieteicams lietot simvastattnu lielaka deva
par 20mg diena;4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas
saistiba ar amlodipinu - ir bijusi arkartgji ekstrapiramidala
sindroma gadijumi un ieklauta informacija par zinoSanu par
nevélamam blakusparadibam. Veiktas izmainas, lai produkta
informacija atbilstu jaunajam QRD paraugam. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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149 11-0131 [Concor AM 10 mg/5 |Amlodipinum, 10 mg/5 mg Merck KGaA, HU/H/0237/00 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
mg tablets, Tablets, |Bisoprololi fumaras OPAJ/AI/PVH/AI |Vacija 2/11/023 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
10 mg/5 mg blisteris N28; N30; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N56; N90 Atjaunota droSuma informacija aktivajam vielam - bisoprololam
un amlodipinam saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
4.5.apakspunkta ieklauts bridinajums par pacientiem,kurus arsté
ar amlodipinu - nav ieteicams lietot simvastatinu lielaka deva
par 20mg diena;4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas
saistiba ar amlodipinu - ir bijusi arkartgji ekstrapiramidala
sindroma gadijumi un ieklauta informacija par zinoSanu par
nevélamam blakusparadibam. Veiktas izmainas, lai produkta
informacija atbilstu jaunajam QRD paraugam. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

150 11-0132 |Concor AM 5 mg/10 |Amlodipinum, 5 mg/10 mg Merck KGaA, HU/H/0237/00 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg tablets, Tablets, 5 |Bisoprololi fumaras OPA/AI/PVH/AI  [Vacija 3/11/023 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
mg/10 mg blisteris N28; N30; neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
N56; N90 Atjaunota droSuma informacija aktivajam vielam - bisoprololam

un amlodipinam saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
4.5.apakSpunkta ieklauts bridinajums par pacientiem,kurus arsté
ar amlodipinu - nav ieteicams lietot simvastatinu lielaka deva
par 20mg diena;4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas
saistiba ar amlodipinu - ir bijusi arkartgji ekstrapiramidala
sindroma gadijumi un ieklauta informacija par zino$anu par
nevélamam blakusparadibam. Veiktas izmainas, lai produkta
informacija atbilstu jaunajam QRD paraugam. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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151 11-0130 [Concor AM 5 mg/5 |Amlodipinum, 5 mg/5 mg Merck KGaA, HU/H/0237/00 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
mg tablets, Tablets, 5 |Bisoprololi fumaras OPAJ/AI/PVH/AI |Vacija 1/11/023 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
mg/5 mg blisteris N28; N30; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N56; N90 Atjaunota droSuma informacija aktivajam vielam - bisoprololam
un amlodipinam saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
4.5.apakspunkta ieklauts bridinajums par pacientiem,kurus arsté
ar amlodipinu - nav ieteicams lietot simvastatinu lielaka deva
par 20mg diena;4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas
saistiba ar amlodipinu - ir bijusi arkartgji ekstrapiramidala
sindroma gadijumi un ieklauta informacija par zinoSanu par
nevélamam blakusparadibam. Veiktas izmainas, lai produkta
informacija atbilstu jaunajam QRD paraugam. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

152 08-0164 |Thyrozol 10 mg film- [Thiamazolum 10 mg PVH/AI Merck KGaA, DE/H/0521/002|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Film- blisteris N20; N30; [Vacija /1A/022 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 10 mg N50; N100 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

153 08-0163 |Thyrozol 5 mg film- |[Thiamazolum 5 mg PVH/AI Merck KGaA, DE/H/0521/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Film- blisteris N20; N30; | Vacija /1A/022 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
coated tablets, 5 mg N50; N100 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

154 11-0024 |Saizen 5,83 mg/ml  |[Somatropinum 6 mg/1,03 ml Merck Serono IT/H/0025/007/ |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
solution for injection, Kartridzs N1; N5  [S.p.A., Italija 1A/098 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas

Solution for injection,

5,83 mg/ml

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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155 11-0025 |Saizen 8 mg/mi Somatropinum 12 mg/1,5 ml Merck Serono IT/H/0025/008/ |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
solution for injection, Kartridzs N1; N5; [S.p.A., Italija 1A/098 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Solution for injection, 20 mg/2,5 ml (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
8 mg/mli Kartridzs N1; N5 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
156 99-1030 |Elocon 1 mg/g cream |Mometasoni furoas 0,02 g/20 g Tubina [Merck Sharp & [99-1030/11/007 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
, Cream, 1 mg/g N1 Dohme B.V., grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
Niderlande neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma dro$uma
pamatdatiem. Iek]auts bridinajums, ka blakusparadibas, kuras
noverotas lietojot siseémiskos kortikosteroidus, var rasties ari
lokalo kortikosteroidu lietoSanas gadijuma, Tpasi berniem. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
157 99-1029 |Elocon 1 mg/g Mometasoni furoas 20 ml Plastmasas |Merck Sharp & [99-1029/11/009 [II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
cutaneous solution, pudele N1 Dohme B.V., grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Cutaneous solution, 1 Niderlande neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/g Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts bridinajums, ka blakusparadibas, kuras
noverotas lietojot sis€miskos kortikosteroidus, var rasties art
lokalo kortikosteroidu lietoSanas gadijuma, Tpasi berniem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
158 99-1031 |Elocon 1 mg/g Mometasoni furoas 0,02 g/20 g Tubina (Merck Sharp & |99-1031/11/006 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
ointment , Ointment, N1 Dohme B.V., grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
1 mg/g Niderlande neklinisko, kltisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Iek]auts bridinajums, ka blakusparadibas, kuras
noverotas lietojot siseémiskos kortikosteroidus, var rasties arl
lokalo kortikosteroidu lietoSanas gadijuma, 1pasi berniem. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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159 11-0202 [Maxalt 10 mg oral Rizatriptanum 10 mg PVH/PVDH |Merck Sharp & [NL/H/0144/004|1IA A.4 Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas,
lyophilisate, Oral aluminija blisteris [Dohme Latvija |/IA/060/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
Iyophilisate , 10 mg N2; N3; N6; N12; |SIA, Latvija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

N18 nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Procedtira NL/H/xxxx/IA/301/G ieklauta izmaina.
Mainas aktivas vielas rizatriptana benzoats izejvielas
lodoanilina piegadataja nosaukums un adrese.

160 05-0364 |Varivax powder and |Vaccinum Varicellae 0,5 ml/deva Merck Sharp & |IT/H/0114/001/|TA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
solvent for suspension|vivum Flakons N1; N10 [Dohme Latvija [lA/069 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for injection, Powder SIA, Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
and solvent for razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
suspension for Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Vejbaku vakcina,
injection dziva.
161 11-0316 |[Propofol Norameda |Propofolum 200 mg/20 ml Norameda UAB, |DE/H/2426/001|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
10 mg/ml emulsion Stikla flakons N1; [Lietuva //1B/005 maina Vacija. Bija: Anesia 10 mg/ml Emulsion zur
for injection or N5; N10; 500 Injektion/Infusion, bas: Propofol Claris 1% (10 mg/ml) MCT
infusion, Emulsion mg/50 ml Stikla Emulsion zur Injektion/Infusion.
for injection or flakons N1; N10;
infusion, 10 mg/ml 1000 mg/100 ml
Stikla flakons N1;
N10
162 11-0317 [Propofol Norameda |Propofolum 1000 mg/50 ml Norameda UAB, |DE/H/2426/002|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. ZaJu nosaukuma
20 mg/ml emulsion Stikla flakons N1; [Lietuva //1B/005 maina Vacija. Bija: Anesia 20 mg/ml Emulsion zur

for injection or
infusion, Emulsion
for injection or
infusion, 20 mg/ml

N10

Injektion/Infusion, biis: Propofol Claris 2% (20 mg/ml) MCT
Emulsion zur Injektion/Infusion.
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163 05-0410 |Activelle 1 mg/0,5 mg|Estradiolum, 1 mg/0,5 mg Novo Nordisk SE/H/0150/001 [IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu

film-coated tablets, [Norethisteroni acetas |Kalendarveida A/S, Danija /1A/061/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai

Film-coated tablets, 1 iepakojums N28 (1 atjaunotajai monografijai. [zmainas ietilpst procedara

mg/0,5 mg X 28); N84 (3 x 28) DK/H/xxxx/1A/099/G.; 1A B.l11.1.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. [zmainas ietilpst procediira DK/H/xxxx/IA/099/G.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu noretisterona acetats.;
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.
Izmainas ietilpst procediira DK/H/xxxx/IA/099/G. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu noretisterona acetats.

164 05-0411 |Kliogest 2 mg/l mg |Estradiolum, 2 mg/l mg Novo Nordisk DK/H/0102/00 [IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu

film-coated tablets, [Norethisteroni acetas |Kalendarveida A/S, Danija 1/1A/053/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai

Film-coated tablets, 2 iepakojums N28; atjaunotajai monografijai. Izmainas ietilpst procedira

mg/1 mg N84 (3x28) DK/H/xxxx/1A/099/G.; 1A 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. [zmainas ietilpst procedira DK/H/xxxx/IA/099/G.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu noretisterona acetats.;
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.
Izmainas ietilpst procediira DK/H/xxxx/IA/099/G. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu noretisterona acetats.
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165

05-0412

Novofem film-coated
tablets, Film-coated
tablets

Estradiolum,
Norethisteroni acetas

1UD
Kalendarveida
iepakojums N28; 1
UD Blisteris N84

Novo Nordisk
A/S, Danija

DE/H/0304/001
/IA/054/G

IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Izmainas ietilpst procediira
DK/H/xxxx/1A/099/G.; 1A B.l11.1.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. [zmainas ietilpst procediira DK/H/xxxx/IA/099/G.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu noretisterona acetats.;
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.
Izmainas ietilpst procediira DK/H/xxxx/IA/099/G. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu noretisterona acetats.

166

06-0225

Octaplex powder and
solvent for solution
for infusion, Powder
and solvent for
solution for infusion

Prothrombinum
multiplex humanum

1 UD Flakons,
flakons un

parvades sisteéma
N1

Octapharma (IP)
Limited,
Lielbritanija

DE/H/0464/001
/1/037

IT B.I.a.3.c Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazona) izmainas (lai veiktu
izmainas, ir nepieciesams biologiskas/imunologiskas izcelsmes
aktivas vielas salidzinamibas novert€jums). Tiek mainits aktivas
vielas cilvéka protrombina komplekss s€rijas apjoms razotng
Octapharma Vienna.
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167 01-0036 |Rehydron powder for |Glucosum anhydricum, [18,9 ¢ Orion 01- IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
oral solution, Powder [Natrii chloridum, Natrii [Papira/PE/Al/Surly |Corporation, 0036/1A/002/G |izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
for oral solution citras, Kalii chloridum |n pacina N20 Somija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivo vielu natrija hlorida un kalija hlorida
razotaja adrese.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots aktivas viela natrija hlorids razotajs.

168 00-0921 |Halcion 0,125 mg Triazolamum 0,125 mg PVH/AI |Pfizer Europe 00-0921/1B/003]1B B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
tablets, Tablets, 0,125 blisteris N10; N30; IMA EEIG, razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,
mg N7; N14; N100 Lielbritanija primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana.

(10x10) Tiek pievienots razotajs.

169 00-0922 |Halcion 0,25 mg Triazolamum 0,25 mg PVH/AI  |Pfizer Europe 00-0922/1B/003]1B B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
tablets , Tablets, 0,25 blisteris N10; N30; IMA EEIG, razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,
mg N7; N14; N100 Lielbritanija primaro un sekundaro iepako$anu, aizstaSana vai pievienoSana.

(10x10) Tiek pievienots razotajs.
170 00-0138 |Bio-Quinone Q10 30 |Ubidecarenonum 30 mg PVH/PVDH |Pharma Nord 00-0138/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Tiek labota gramatiska kltda

mg soft capsules, Soft
capsules, 30 mg

aluminija blisteris
N30 (1x30); N60
(2x30); N90 (3x30)

ApS, Danija

mark@juma teksta paligvielu saraksta.
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171

07-0089

Tamipro 0,4 mg
prolonged release
capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 0,4 mg

Tamsulosini
hydrochloridum

0,4 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N100; N30; 0,4 mg
ABPE pudele N30;
N100

Pharmaceutical
Company Jelfa
SA, Polija

CZ/H/0355/001
/IA/015/G

IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu
zelatins.; IA B.III1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.; IA B.II1.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatins.; [A B.III.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas tamsulosina hidrohlorids sertifikats no jauna
razotaja.; [A B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatins sertifikats no
jauna razotaja.

172

08-0061

Avedol 12,5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 12,5
mg

Carvedilolum

12,5 mg PVH/AI
blisteris N30; N60;
12,5 mg ABPE
pudele N30; N60

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A., Polija

EE/H/0169/003
/IAJ007

IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
apjoms.
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173 08-0060 |Avedol 6,25 mg film- |Carvedilolum 6,25 mg PVH/AIl  |Pharmaceutical |EE/H/0169/002 [IA B.II.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; [Works /1A/007 apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma
coated tablets, 6,25 6,25 mg ABPE "Polpharma" ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
mg pudele N30; N60 [S.A., Polija apjoms.

174 10-0129 [Quetiapine Quetiapinum 100 mg PVH/AI  |Pharmaceutical |UK/H/2070/00 [IB C.I.3.a_Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
Polpharma 100 mg blisteris N60; N90 |Works 2/1B/004 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
film-coated tablets, "Polpharma" zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
Film-coated tablets, S.A., Polija datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
100 mg 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz

jaunus datus. Atjaunota dro§uma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba dali$anas procediiras (NL /H/PSUR/2021 /004)
aktivai vielai kvetiaptnam. Pievienota informacija no
retrospektiva petijuma par mijiedarbibu b&rniem, kas sanéma
valproatu un kvetiapinu; blakusparadibas sakartotas atbilstosi
jaunakajiem drosuma datiem, pievienota - bradikardija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.

175 10-0131 [Quetiapine Quetiapinum 200 mg PVH/AI Pharmaceutical |UK/H/2070/00 |IB C.1.3.a_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Polpharma 200 mg blisteris N60; N90 |Works 4/1B/004 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu,

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

"Polpharma”
S.A., Polija

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (NL /H/PSUR/2021 /004)
aktivai vielai kvetiaptnam. Pievienota informacija no
retrospektiva petljuma par mijiedarbibu bérniem, kas sanéma
valproatu un kvetiapinu; blakusparadibas sakartotas atbilstosi
jaunakajiem droSuma datiem, pievienota - bradikardija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi
pienemtajam standartformam.

78



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

176 10-0128 |[Quetiapine Quetiapinum 25 mg PVH/AI Pharmaceutical [UK/H/2070/00 |IB C.I.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
Polpharma 25 mg blisteris N30 Works 1/1B/004 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
film-coated tablets, "Polpharma" zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
Film-coated tablets, S.A., Polija datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
25 mg 45./46. pantu, novertgjumu un saistiba ar kuram RAT neiesniedz

jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (NL /H/PSUR/2021 /004)
aktivai vielai kvetiaptnam. Pievienota informacija no
retrospektiva p&tijuma par mijiedarbibu bérniem, kas sanéma
valproatu un kvetiapinu; blakusparadibas sakartotas atbilstosi
jaunakajiem droSuma datiem, pievienota - bradikardija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.

177 10-0132 [Quetiapine Quetiapinum 300 mg PVH/AI  [Pharmaceutical |UK/H/2070/00 |IB C.1.3.a_ Izmainu veik8ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
Polpharma 300 mg blisteris N60; N90 [Works 5/DC/IB/004  |pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
film-coated tablets, "Polpharma" zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
Film-coated tablets, S.A., Polija datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
300 mg 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz

jaunus datus. Atjaunota dro§uma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba dali$anas procediiras (NL /H/PSUR/2021 /004)
aktivai vielai kvetiaptnam. Pievienota informacija no
retrospektiva petijjuma par mijiedarbibu b&rniem, kas sanéma
valproatu un kvetiapinu; blakusparadibas sakartotas atbilstosi
jaunakajiem droSuma datiem, pievienota - bradikardija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.

178 10-0548 |Ecriten 100 mg film- |Sildenafilum 100 mg PharmaSwiss SK/H/0115/003 (11 B.I.z [zmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Ceska republika [/11/006 izmainas
coated tablets, 100 blisteris N4; N10; |s.r.0., Cehija
mg N12; N20
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179 10-0546 |Ecriten 25 mg film-  |Sildenafilum 25 mg PharmaSwiss SK/H/0115/001 [II B.1.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Ceska republika |/11/006 izmainas
coated tablets, 25 mg blisteris N4; N10; |[s.r.0., Cehija
N12; N20
180 10-0547 |Ecriten 50 mg film-  |Sildenafilum 50 mg PharmaSwiss SK/H/0115/002 |1l B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVHI/AI |Ceska republika |/11/006 izmainas
coated tablets, 50 mg blisteris N4; N10; [s.r.0., Cehija
N12; N20
181 11-0262 |Latira 50 Latanoprostum, 2,5 ml ZBPE Ratiopharm DK/H/1859/00 |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
micrograms/5 mg/ml | Timololum pudele N1; N3; N6 |GmbH, Vacija  |1/IA/015/G pievienosSana. Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta.; [A
eye drops, solution, A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Eye drops, solution, gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
50 pg/5 mg/ml atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min€ta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta
sekundaras iepakosanas vieta un aktivas vielas latanoprosta
razotajs.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas TpaSnieka
adreses izmainas Francija. Bija: Teva Santé, 100 Esplanade du
Général de Gaulle, 92931 La Défense Cedex, Francija; biis:
Teva Santé, 100-110 Esplanade du Général de Gaulle, 92931 La
Défense Cedex, Francija.; I1A B.I11.1.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 timolola
maleatu.
182 08-0052 |Valcyte 50 mg/ml Valganciclovirum 12 g Stikla pudelite [Roche Latvija NL/H/0323/002|1A A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas
powder for oral N1 SIA, Latvija /1A/059

solution, Powder for
oral solution, 50
mg/ml
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183

99-1058

Tobradex 3 +1
mg/ml eye drops,
suspension, Eye
drops, suspension, 3 +
1 mg/ml

Tobramycinum,
Dexamethasonum

5 ml Plastikata
pudelite N1

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

99-1058/11/003

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un harmonizgta droSuma informacija saskana ar
uzn€muma droSuma pamatdatiem. Precizetas kontrindikacijas.
Ieklauts bridinajums par paaugstinata acs ieks€ja spiediena risku
pacientiem ar predispon&joSiem faktoriem un par dziSanas
trauc€jumiem, vienlaicigi lietojot lokalos kortikosteroidus un
lokalos nesteroidos pretiekaisuma Iidzeklus. Ieklauta
informacija par lokali lietojamo kortikosteroidu un nesteroido
pretiekaisuma Iidzeklu mijiedarbibu. Papildinatas
blakusparadibas ar pecregistracijas perioda zinotajam. Ieklauta
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

184

01-0317

Tobradex 3mg/g/ 1
mg/g eye ointment,
Eye ointment, 3 mg/g
/1 mglg

Tobramycinum,
Dexamethasonum

3,5 g Aluminija
tiibina N1

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

01-0317/11/002

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra 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 dziSanas
trauc€jumiem, vienlaicigi lietojot lokalos kortikosteroidus un
lokalos nesteroidos pretickaisuma lidzeklus. Ieklauta
informacija par lokali lietojamo kortikosteroidu un par
nesteroido pretiekaisuma lidzeklu mijiedarbibu. Papildinatas
blakusparadibas ar pécregistracijas perioda zinotajam. Ieklauta
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

185

95-0006

ACC 100 mg
effervescent tablets,
Effervescent tablets,
100 mg

Acetylcysteinum

100 mg PP tiba
N20

Sandoz d.d.,
Slovénija

95-0006/1B/005

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitateé. Citas izmainas.
Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija labota informacija par
natrija saturu katra deva no 3.5 uz 4.2 mmol. Izmainas 3.
modula 3.2.P.1 sadala nav veiktas. Zalu apraksts un liectoSanas
instrukcija saskanoti.
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186

95-0006

ACC 100 mg
effervescent tablets,
Effervescent tablets,
100 mg

Acetylcysteinum

100 mg PP tiba
N20

Sandoz d.d.,
Slovénija

95-0006/11/004

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uzp€muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts
4.3 papildinats ar kontrindikaciju aktiva peptiska cila;
apakSpunkts 4.4 papildinats ar bridinajumu, ka zales var izraisit
sekréta saskidrinasanos un tadgjadi palielinat bronhiala sekréta
tilpumu; apakSpunkts 4.8 papildinats ar p&cregistracijas
uzraudzibas laika zinotam blakusparadibam — sejas tuska,
dispepsija un asinosana. Nelielas redakcionalas izmainas zalu
apraksta apakSpunktos 4.5, 4.6, 4.9 un 5.3. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).

187

00-0284

ACC 100 mg powder
for oral solution,
Powder for oral
solution, 100 mg

Acetylcysteinum

100 mg
Papira/Al/PE
pacina N20

Sandoz d.d.,
Slovénija

00-0284/11/006

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uzn€muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts
4.3 papildinats ar kontrindikaciju aktiva peptiska cila;
apaksSpunkts 4.4 papildinats ar bridinajumu, ka zales var izraisit
sekréta saskidrinasanos un tadejadi palielinat bronhiala sekréta
tilpumu; apakSpunkts 4.8 papildinats ar pécregistracijas
uzraudzibas laika zinotam blakusparadibam — sejas tuska,
dispepsija un asinosana. Nelielas redakcionalas izmainas zalu
apraksta apaksSpunktos 4.5, 4.6, 4.9 un 5.3. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).
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188 00-0515 |ACC 200 mg Acetylcysteinum 200 mg PP tiba Sandoz d.d., 00-0515/1B/005]IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
effervescent tablets, N20 Slovénija Zalu apraksta un lieto$anas instrukcija labota informacija par
Effervescent tablets, natrija saturu katra deva no 3.6 uz 4.3 mmol. Izmainas 3.
200 mg modula 3.2.P.1 sadala nav veiktas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
189 00-0515 |ACC 200 mg Acetylcysteinum 200 mg PP tiba Sandoz d.d., 00-0515/11/004 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
effervescent tablets, N20 Sloveénija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Effervescent tablets, neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
200 mg Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts
4.3 papildinats ar kontrindikaciju aktiva peptiska ¢iila;
apakSpunkts 4.4 papildinats ar bridinajumu, ka zales var izraisit
sekréta saskidrinasanos un tadéjadi palielinat bronhiala sekréta
tilpumu; apak$punkts 4.8 papildinats ar p&cregistracijas
uzraudzibas laika zinotam blakusparadibam — sejas tiiska,
dispepsija un asinosana. Nelielas redakcionalas izmainas zalu
apraksta apakSpunktos 4.5, 4.6, 4.9 un 5.3. Zalu apraksts un
lietos$anas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstos$i Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).
190 00-0285 |ACC 200 mg powder |Acetylcysteinum 200 mg Sandoz d.d., 00-0285/11/006 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
for oral solution, Papira/Al/PE Slovénija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Powder for oral pacina N20 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

solution, 200 mg

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uzn€muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts
4.3 papildinats ar kontrindikaciju aktiva peptiska Cila;
apaksSpunkts 4.4 papildinats ar bridinajumu, ka zales var izraistt
sekréta saskidrinasanos un tadejadi palielinat bronhiala sekréta
tilpumu; apaks$punkts 4.8 papildinats ar pecregistracijas
uzraudzibas laika zinotam blakusparadibam — sejas ttiska,
dispepsija un asinosSana. Nelielas redakcionalas izmainas zalu
apraksta apaksSpunktos 4.5, 4.6, 4.9 un 5.3. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).
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191

00-1091

ACC Hot 200 mg
powder for oral
solution, Powder for
oral solution, 200 mg

Acetylcysteinum

200 mg
Papira/Al/PE
pacina N20

Sandoz d.d.,
Slovénija

00-1091/11/006

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uzp€muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts
4.3 papildinats ar kontrindikaciju aktiva peptiska cila;
apakSpunkts 4.4 papildinats ar bridinajumu, ka zales var izraisit
sekréta saskidrinasanos un tadgjadi palielinat bronhiala sekréta
tilpumu; apakSpunkts 4.8 papildinats ar p&cregistracijas
uzraudzibas laika zinotam blakusparadibam — sejas tuska,
dispepsija un asinosana. Nelielas redakcionalas izmainas zalu
apraksta apakSpunktos 4.5, 4.6, 4.9 un 5.3. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).

192

95-0007

ACC Long 600 mg
effervescent tablets,
Effervescent tablets,
600 mg

Acetylcysteinum

600 mg
Papira/Al/PE
pacina N6; N10;
600 mg PP tiba
N10; N6

Sandoz d.d.,
Slovénija

95-0007/11/004

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota dro§uma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts
4.3 papildinats ar kontrindikaciju aktiva peptiska ¢iila;
apaksSpunkts 4.4 papildinats ar bridinajumu, ka zales var izraisit
sekréta saskidrinasanos un tadéjadi palielinat bronhiala sekréta
tilpumu; apak$punkts 4.8 papildinats ar pécregistracijas
uzraudzibas laika zinotam blakusparadibam — sejas tiiska,
dispepsija un asinosana. Nelielas redakcionalas izmainas zalu
apraksta apakSpunktos 4.5, 4.6, 4.9 un 5.3. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).
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193 06-0287 |Ciprofloxacin Sandoz |Ciprofloxacinum 500 mg PP/AI Sandoz d.d., NL/H/0305/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
500 mg film-coated blisteris N10; N3; [Slovénija /1A/046/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
tablets, Film-coated N6; N12; N16; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 500 mg N20; N50 (10x5); farmakovigilances sistémas plana. Procedara
N100; N30; N120; NL/H/XXXX/289/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
N160; N1; N8; 500 sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
mg PVH/AI
blisteris N3; N6;
N10; N12; N16;
N20; N50 (10x5);
N100; N30; N120;
N160; N1; N8
194 11-0109 |Latizolil 50 Latanoprostum 0,125 mg/2,5ml  [Sandoz d.d., DE/H/2076/001|11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
micrograms/ml eye ZBPE pudelite N1; |Slovénija /11/008 izmainas
drops, solution, Eye N3; N6
drops, solution, 50
pg/ml
195 10-0375 [Meropenem Sandoz |Meropenemum 500 mg Stikla Sandoz d.d., NL/H/1727/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
500 mg powder for flakons N1; N10  [Slovénija /1A/046/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
solution for injection (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
or infusion, Powder farmakovigilances sistémas plana. Procediira
for solution for NL/H/XXXX/289/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
injection or infusion, sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
500 mg
196 05-0106 |Xorimax 250 mg film-|Cefuroximum 250 mg Al/Al Sandoz GmbH, [NL/H/0556/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- blisteris N8; N10; [Austrija /IA/046/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
coated tablets, 250 N12; N24; N14; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

mg

N16; N500; N15;
N20; 250 mg Al/Al
plaksnite N8; N10;
N12; N14; N16;
N24; N500; N15;
N20

farmakovigilances sisteémas plana. Procediira
NL/H/XXXX/289/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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197 05-0107 |Xorimax 500 mg film-|Cefuroximum 500 mg Al/AI Sandoz GmbH, |NL/H/0556/003|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Film- blisteris N8; N10; |Austrija /1A/046/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 500 N12; N24; N14; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg N16; N20; N500; farmakovigilances sist€mas plana. Procedtira
N15; 500 mg Al/Al NL/H/XXXX/289/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
plaksnite N8; N10; sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N12; N14; N16;
N24; N20; N500;
N15
198 98-0282 |Rovamycine 1,5 Spiramycinum 1500000 SV Sanofi-aventis 98- IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
M.1.U. film-coated PVH/AI blisteris  |Latvia SIA, 0282/1A/003  |produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
tablets, Film-coated N16 (2x8) Latvija izmainas
tablets, 1.5 million U
199 09-0426 |Escitasan 10 mg film- [Escitalopramum 10 mg Stada AT/H/0215/002|TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- OPAJAI/PVH/AIL  |Arzneimittel AG, |/IA/038 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
coated tablets, 10 mg blisteris N10; N14; [Vacija maina Italija. Bija: EG S.p.A, Via D. Scarlatti 31, 20124
N28; N30; N50; Milano, Italija; bus: EG S.p.A, Via Pavia 6, 20136 Milan,
N56; N60; N98; Italija.
N100; N200; N20
200 09-0427 |Escitasan 20 mg film- |Escitalopramum 20 mg Stada AT/H/0215/004|1A A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- OPAJAI/PVH/AIL  |Arzneimittel AG, |/IA/038 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
coated tablets, 20 mg blisteris N10; N14; | Vacija maina Italija. Bija: EG S.p.A, Via D. Scarlatti 31, 20124
N28; N30; N50; Milano, Italija; buis: EG S.p.A, Via Pavia 6, 20136 Milan,
N56; N60; N98; Italija.

N100; N200; N20
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201

03-0081

Ibuprofen Stirol 300
mg capsules,
Capsules, hard, 300
mg

Ibuprofenum

300 mg
Kontiiriepako-jums
N12

Stirolbiofarm
Baltikum SIA,
Latvija

03-
0081/1A/002

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
izmainas cilvekiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma 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
izverteSanas. Ieklauts bridinajums par mazakas efektivakas
devas lietoSanu, lietoSanu aknu un nieru mazspégjas gadijuma;
papildinata informacija par kardiovaskulariem un kunga zarnu
trakta trauc€jumiem, ietekmi uz elposSanas sisteému, trombocttu
agregaciju, adas reakcijam, aseptisko meningTttu, infekcijam;
mijiedarbiba ar mifepristonu, aminoglikozidiem,
sulfonilurinvielu, beta blokatoriem, CYP2C9 inhibitoriem,;
bridinajumi par lietoSanu gritniecibas un barosanas ar kriiti
laika; papildinatas blakusparadibas, pardozgsanas simptomi un
terapija. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

202

09-0326

Multiferon 3 million
IU solution for
injection in pre-filled
syringe, Solution for
injection in a pre-
filled syringes, 3
million 1U/0,5 ml

Human leukocyte
interferon-alpha
(HulFN-alpha-Le)

3000000 1U/0,5 ml
Pilnslirce N6 (6 x
0,5 ml)

Swedish Orphan
Biovitrum
International AB,
Zviedrija

SE/H/0837/001
/1B/029

IB B.II.g.5.c Apstiprinataja gatava produkta izmainu
parvaldibas protokola paredzgto izmainu ievieSana
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalém. Tiek veiktas
izmainas 3.moduli.
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203

06-0184

Diclorapid 75 mg
gastro-resistant
capsules, hard, Gastro-
resistant capsules,
hard, 75 mg

Diclofenacum natricum

75 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N10; N50

Temmler Werke
GmbH, Vacija

DE/H/0393/001
11A/027/G

IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek
iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.;
IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.; IA B.IIL.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns paligvielas zelatina sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; 1A
B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienota s€rijas parbaudes vieta.; IA B.ILb.2.cl Par importé$anu un/vai par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana bez serijas
parbaudes/testesanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Swiss Caps GmbH, Grassingerstrafie 9, Bad Aibling, 83043, Vacija.; IA
B.ILd.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode 2.9.40 dozgsanas
devu viendabiguma noteikSanai, ar kuru aizvieto Sobrid registréto EF 2.9.5
(masas viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura viendabigums) metodi. Tiek veiktas
izmainas gatava produkta specifikacija.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns paligvielas zelatina sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; IA
B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa DE/H/0393/001/1A/027/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par paligvielu Zelatinu.

204

01-0010

Stoptussin Fyto syrup,
Syrup

Thymi extractum
fluidum, Serpylli
extractum fluidum,
Plantaginis extractum
fluidum

100 ml Stikla
pudelite N1

TEVA Czech
Industries s.r.o.,
Cehija

01-
0010/1A/005

IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta raZoSanas procesa
izmainas
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Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
205 14-0004 |Atorvastatin Teva 10 |Atorvastatinum 10 mg Al/AI Teva Pharma 14-0004/1B/005|1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg film-coated blisteris N7; N10; |B.V., Niderlande (tostarp aizsta$ana vai pievienoSana)
tablets, Film-coated N14; N15; N28;
tablets, 10 mg N30; N50; N50
(50X1); N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200
206 14-0004 |Atorvastatin Teva 10 |Atorvastatinum 10 mg Al/AI Teva Pharma 14-0004/1B/007|1B B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg film-coated blisteris N7; N10; |B.V., Niderlande iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N14; N15; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 10 mg N30; N50; N50 razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
(50X1); N56; N60; aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N84; N90; N98; atorvastatina kalcija trihidrata sertifikats no jauna razotaja.
N100; N200
207 14-0005 |Atorvastatin Teva 20 |Atorvastatinum 20 mg Al/Al Teva Pharma 14-0005/1B/005|1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg film-coated blisteris N7; N10; |B.V., Niderlande (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
tablets, Film-coated N14; N15; N28;
tablets, 20 mg N30; N50; N50
(50X1); N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200
208 14-0005 |Atorvastatin Teva 20 |Atorvastatinum 20 mg Al/Al Teva Pharma 14-0005/1B/007|1B B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg film-coated blisteris N7; N10; |B.V., Niderlande iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N14; N15; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 20 mg N30; N50; N50 razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
(50X1); N56; N60; aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N84; N90; N98; atorvastatina kalcija trihidrata sertifikats no jauna razotaja.
N100; N200
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1 2 3 4 5 6 7 8
209 14-0006 |Atorvastatin Teva 40 |Atorvastatinum 40 mg Al/Al Teva Pharma 14-0006/1B/005|1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg film-coated blisteris N7; N10; |B.V., Niderlande (tostarp aizsta$ana vai pievienoSana)
tablets, Film-coated N14; N15; N28;
tablets, 40 mg N30; N50; N50
(50X1); N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200
210 14-0006 |Atorvastatin Teva 40 |Atorvastatinum 40 mg Al/Al Teva Pharma 14-0006/1B/007|1B B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg film-coated blisteris N7; N10; |B.V., Niderlande iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N14; N15; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 40 mg N30; N50; N50 razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
(50X1); N56; N60; aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N84; N90; N98; atorvastatina kalcija trihidrata sertifikats no jauna razotaja.
N100; N200
211 14-0007 |Atorvastatin Teva 80 |Atorvastatinum 80 mg Al/Al Teva Pharma 14-0007/1B/005|1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg film-coated blisteris N7; N10; |B.V., Niderlande (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
tablets, Film-coated N14; N15; N28;
tablets, 80 mg N30; N50; N50
(50X1); N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200
212 14-0007 |Atorvastatin Teva 80 |Atorvastatinum 80 mg Al/Al Teva Pharma 14-0007/1B/007|1B B.IIIL.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg film-coated blisteris N7; N10; |B.V., Niderlande iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N14; N15; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 80 mg N30; N50; N50 razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
(50X1); N56; N60; aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N84; N90; N98; atorvastatina kalcija trihidrata sertifikats no jauna razotaja.
N100; N200
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Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
213 11-0383 |[Espramag 20 mg Esomeprazolum 20 mg Al/Al Teva Pharma UK/H/2916/00 [IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
gastro-resistant blisteris N7; N14; |B.V., Niderlande |[1/I1A/012 pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.
tablets, Gastro- N15; N28; N30;
resistant tablets, 20 N50; N56; N60;
mg N90; N98; N100;
N100 (100x1); 20
mg ABPE pudelite
N100; N150
214 11-0384 |[Espramag 40 mg Esomeprazolum 40 mg Al/Al Teva Pharma UK/H/2916/00 |IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
gastro-resistant blisteris N7; N14; |B.V., Niderlande |2/1A/012 pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.
tablets, Gastro- N15; N28; N30;
resistant tablets, 40 N50; N60; N9O;
mg N98; N100; N100
(100x1); N56; 40
mg ABPE pudele
N100; N150
215 10-0523 [Rilmenidine Teval [Rilmenidinum 1 mg Al/Al Teva Pharma FR/H/0460/001 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
mg tablets, Tablets, 1 blisteris N28; N30; |B.V., Niderlande |/IA/007 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses

mg

N60; N90; N100

izmainas Francija. Bija: Teva Sante, 110, esplanade du general
de gaulle, 92931 paris la defense cedex, Francija; biis: Teva
Sante, 100-110, esplanade du general de gaulle, 92931 paris la
defense cedex, Francija.
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216

10-0576

Cetrix 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Cetirizini
dihydrochloridum

10 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N14; N20;
N30; N50; N100

Vitabalans Oy,
Somija

SE/H/0816/001
/1B/005

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 droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba dali$anas procediras (FI/H/PSUR/0019/002)
aktivai vielai cetirizinam. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4
pievienots bridinajums pacientiem, kas predisponéti urina
retencei, un informacija par zalu lietoSanu pediatriskaja
populacija; apakspunkta 4.8 pievienotas blakusparadibas-
palielinata apetite, pasnavnieciskas domas, urina retence,
vertigo. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

217

10-0577

Cetrix 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg
N7; N10

Cetirizini
dihydrochloridum

10 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N7; N10

Vitabalans Oy,
Somija

SE/H/0816/001
/1B/005

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
apraksta vai lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama dro§uma
zinojuma darba dali$anas procediiras (FI/H/PSUR/0019/002)
aktivai vielai cetirizinam. Zalu apraksta apak$punkta 4.4
pievienots bridinajums pacientiem, kas predisponéti urina
retencei, un informacija par zalu lietoSanu pediatriskaja
populacija; apakSpunkta 4.8 pievienotas blakusparadibas-
palielinata apetite, paSnavnieciskas domas, urina retence,
vertigo. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

218

14-0198

TriFlunex 500
mg/200 mg/10 mg
powder for oral
solution, Powder for
oral solution, 500 mg/
200 mg/10 mg

Paracetamolum,
Guaifenesinum,
Phenylephrini

hydrochloridum

1 IU Lamingta
pacina N5; N10

Wick Pharma
Zweig-
niederlas./Procter
& Gamble
GmbH, Vacija

UK/H/1191/00
1/1A/019

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 fenilefrina
hidrohlorids.
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219 14-0199 |Zenicamo 10 mg/16 |Amlodipinum, 10 mg/16 mg Zentiva, k.s., DE/H/3677/003|1B B.I1.d.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg tablets, Tablets, |Candesartanum PVDH/PE/PVH/AI |Cehija /DC/1B/001 testa procedira. Nelielas izmainas gatava produkta test€Sanas
10 mg/16 mg cilexetilum blisteris N14; N28; procedira.
N30; N84; N9O;
N56; N98
220 14-0200 |Zenicamo 5 mg/8 mg |Amlodipinum, 5 mg/8 mg Zentiva, k.s., DE/H/3677/001|1B B.I1.d.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja gatava produkta
tablets, Tablets, 5 Candesartanum PVDH/PE/PVH/AI |Cehija /DC/1B/001 testa procediira. Nelielas izmainas gatava produkta testéSanas
mg/8 mg cilexetilum blisteris N14; N28; procediira.
N30; N84; N9O;
N56; N98

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja M.Emersone
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