Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 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 05-0097 |Influvac suspension |Vaccinum influenzae  [0,5 ml Stikla Abbott NL/H/0137/001|IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
for injection, inactivatum ex corticis |[pilnslirce bez Biologicals B.V., |/IA/077/G adreses izmainas. [zmainas ietilpst procedira
Suspension for antigeniis praeparatum |adatas N1; N10;  [Niderlande NL/H/xxxx/IA/285/G.Registracijas apliecibas ipasnicka adreses
injection in pre-filled 0,5 ml Stikla maina Lielbritanija un Irija. Bija: Abbott Healthcare Products
syringe, pilnslirce ar 1 Ltd, Mansbridge Road, West End, Southampton SO18 3JD,
adatu N1; N10 Lielbritanija; biis: Abbott Healthcare Products Ltd, Abbott
House, Vanwall Business Park, Vanwall Road, Maidenhead
SL6 4XE, Lielbritanija.
2 09-0375 |Duphalac Fruit 667 |Lactulosum 200,1 g/300 ml Abbott AT/H/0242/001|1A B.I1.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra svitroSana no
mg/ml oral solution, ABPE pudele N1; [Laboratories /1A/017 gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
Oral solution, 667 667 g/1000 ml GmbH, Vacija parametra svitroSana)
mg/ml ABPE pudele N1,
533,6 9/800 ml
ABPE pudele N1;
10 g/15 ml Pacina
N20; 133,4 g/200
ml ABPE pudele
N1; 333,5 g/500 ml
ABPE pudele N1
3 09-0375 |Duphalac Fruit 667 |Lactulosum 200,1 g/300 ml Abbott AT/H/0242/001|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
mg/ml oral solution, ABPE pudele N1; |Laboratories /IB/015 maina Zviedrija no Duphalac Frukt uz Laktulos Frukt Abbott.

Oral solution, 667
mg/ml

667 g/1000 ml
ABPE pudele N1;
533,6 g/800 ml
ABPE pudele N1;
10 g/15 ml Pacina
N20; 133,4 g/200
ml ABPE pudele
N1; 333,5 g/500 ml
ABPE pudele N1

GmbH, Vacija
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4 09-0375 |Duphalac Fruit 667 |Lactulosum 200,1 g/300 ml Abbott AT/H/0242/001|1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/ml oral solution, ABPE pudele N1; [Laboratories /11/014 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Oral solution, 667 667 g/1000 ml GmbH, Vacija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/ml ABPE pudele N1; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
533,6 g/800 ml pamatdatiem. Atjaunota informacija par zalu dozé$anu. Zalu
ABPE pudele N1; apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi
10 g/15 ml Pacipa pienemtajam standartformam.
N20; 133,4 g/200
ml ABPE pudele
N1; 333,5 g/500 mi
ABPE pudele N1
5 10-0501 |Femoston conti 0,5 Estradiolum, 0,5 mg/2,5 mg Abbott NL/H/2280/002|1A B.I.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana
mg/2,5 mg film- Dydrogesteronum PVH/AI blisteris  |Laboratories /1A/013 izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
coated tablets, Film- N28; N84; N280 |GmbH, Vacija diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
coated tablets, 0,5 pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Izmainas ietilpst procediira
mg/2,5 mg NL/H/xxxx/IA/292/G. Tiek palielinats aktivas vielas
didrogesterons starpprodukta sérijas apjoms.
6 09-0305 |Irbesartan Accord Irbesartanum 150 mg Accord NL/H/1401/002|1B B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
150 mg film-coated PVH/PVDH Healthcare /1B/006 ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas
tablets, Film-coated aluminija blisteris [Limited,
tablets, 150 mg N8; N14; N28; Lielbritanija
N56; N64; N98;
N30; N90
7 09-0306 |Irbesartan Accord Irbesartanum 300 mg Accord NL/H/1401/003|1B B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
300 mg film-coated PVH/PVDH Healthcare /1B/006 ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas
tablets, Film-coated aluminija blisteris [Limited,
tablets, 300 mg N8; N14; N28; Lielbritanija
N56; N64; N98;
N30; N90
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8 09-0188 |Midazolam Accord 1 |Midazolamum 5 mg/5 ml Stikla  [Accord NL/H/1077/001|IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/ml solution for ampula N10 Healthcare /1A/011 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
injection or infusion, Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Solution for injection Lielbritanija razo$anas procesa/paligvielu no jauna raZotaja (razotaja
or infusion, 1 mg/ml aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
midazolama hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja, kas
aizstas ieprieksgjo razotaju.
9 09-0189 |Midazolam Accord 5 [Midazolamum 50 mg/10 ml Stikla [Accord NL/H/1077/002|1IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/ml solution for ampula N1; N10; [Healthcare /IA/011 iesniegSana par aktivo vielu vai
injection or infusion, 15 mg/3 ml Stikla |Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Solution for injection ampula N10; 5 Lielbritanija razo$anas procesa/paligvielu no jauna raZotaja (raZotaja
or infusion, 5 mg/ml mg/1 ml Stikla aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
ampula N10 midazolama hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja, kas
aizstas ieprieksgjo razotaju.
10 07-0143 |Losartan Actavis 100 |Losartanum kalicum 100 mg ABPE Actavis Group hf, [DK/H/0922/00 [IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
mg film-coated pudele N100; Islande 4/1A/039 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
tablets, Film-coated N250; 100 mg izmainas
tablets, 100 mg PVH/PVdH/AI
blisteris N7; N10;
N14; N15; N21;
N50; N56; N98;
N100; N210;
N280; N20; N28;
N30; N90
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11 07-0142 |Losartan Actavis 50 |Losartanum kalicum 50 mg Actavis Group hf, [DK/H/0922/00 [IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
mg film-coated PVH/PVdH/AI Islande 3/1A/039 produkta raZzoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
tablets, Film-coated blisteris N7; N10; izmainas
tablets, 50 mg N14; N15; N21;
N50; N56; N98;
N100; N210;
N280; N20; N28;
N30; N90; 50 mg
ABPE pudele
N100; N250
12 10-0390 [Trimetazidine Actavis|Trimetazidini 35 mg PVH/PVDH [Actavis Group  |EE/H/0134/001 |IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
35 mg modified- dihydrochloridum aluminija blisteris |PTC ehf, Islande |/IA/005/G testa procedira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
release tablets, (caurspidigs) N60 gatava produkta testa procedira ; IA B.II.d.2.a Nelielas
Modified-release izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedtra
tablets, 35 mg
13 09-0044 |Valsartan Actavis 160 |Valsartanum 160 mg Actavis Group  |IS/H/0105/003/ [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |PTC ehf, Islande |IB/019 maina Slovakija. Mainas no Valsartan +pharma 160 mg uz
tablets, Film-coated blisteris N7; N14; Valsartan Actavis 160 mg.
tablets, 160 mg N28; N56; N98;
N280; 160 mg
Polietiléna pudelite
N7; N14; N28;
N56; N98; N280
14 09-0042 |Valsartan Actavis 40 |Valsartanum 40 mg Actavis Group 1S/H/0105/001/ |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI [PTC ehf, Islande |IB/019 maina Slovakija. Mainas no Valsartan +pharma 40 mg uz
tablets, Film-coated blisteris N7; N14; Valsartan Actavis 40 mg.
tablets, 40 mg N28; N56; N98;
N280; 40 mg
Polietiléna pudelite
N7; N14; N28;

N56; N98; N280
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15 09-0043 |Valsartan Actavis 80 |Valsartanum 80 mg Polietiléna |Actavis Group 1S/H/0105/002/ |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
mg film-coated pudelite N7; N14; [PTC ehf, Islande [IB/019 maina Slovakija. Mainas no Valsartan +pharma 80 mg uz
tablets, Film-coated N28; N56; N98; Valsartan Actavis 80 mg.
tablets, 80 mg N280; 80 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N56; N98;
N280
16 07-0339 |Niontix 100 % Dinitrogenii oxidum 450 1 Terauda AGA AB, SE/H/0724/001 |IB B.l.a.1.a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
medicinal gas, balons (maxiball) |Zviedrija /1B/013/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas

liquefied, Medicinal
gas, liquefied, 100 %

N1; 10 1 Térauda
balons N1; 2,5 |
Terauda balons
N1; 20 1 Térauda
balons N1; 27 |
Terauda balons
N12; 51 Teérauda
balons N1; 4 |
Terauda balons
N1; 50 1 Térauda
balons N1; N9;
N12; 40 1 Térauda
balons N1; N12

vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots aktivas vielas slapekla
oksidula razotajs.; IA B.I.a.4.b Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu jaunu testu un
ierobezojumu ieklausana. Grupa ieklautas izmainas. RaZoSanas
gaita papildus veicamu testu ieklausana.; IA B.l.a.1.f [zmainas,
kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, —
vietas, kur notiek s€rijas kontrole/testé$ana, aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota s€rijas
kontroles vieta.; IA B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razo$anas procesa. Grupa ieklautas izmainas. Nelielas izmainas
aktivas vielas razoSanas procesa, sakara ar raZosanas vietas
pievienosanu.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
17 07-0339 |Niontix 100 % Dinitrogenii oxidum 450 1 Térauda AGA AB, SE/H/0724/001 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
medicinal gas, balons (maxiball) |Zviedrija /1B/012 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija. 4.6.
liquefied, Medicinal N1; 10 1 Térauda apak$punkta pievienota informacija, ka nevar izslégt traucétas
gas, liquefied, 100 % balons N1; 2,5 | fertilitates risku, kas saistits ar hronisku slapekla oksidula
Teérauda balons iedarbibu darba vieta. 4.8. apakSpunkta pievienota informacija
N1; 20 1 Terauda par blakusparadibu zinoSanu. Veiktas redakcionalas izmainas.
balons N1; 27 | Zalu apraksts un lictosanas instrukcija atjaunoti atbilstosi
Teérauda balons Eiropas Savienibas valstis speka esoSajam standartformam.
N12; 51 Teérauda
balons N1; 4 |
Teérauda balons
N1; 50 1 Térauda
balons N1; N9;
N12; 40 1 Térauda
balons N1; N12
18 14-0155 [Entonox 50 %/50 % |Dinitrogenii oxidum, 2,51 Terauda AGA Gas AB, SE/H/0831/001 |IB B.I.a.1.a Aktivas vielas raZzo$ana izmantotas
medicinal gas, Oxygenum balons N1; 10 | Linde Healthcare, |/E/03/IB/017/G |izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas
compressed, Aluminija balons |Zviedrija vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
Medicinal gas, N1; 2 I Aluminija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs

compressed, 50 %/50
%

balons N1; 51
Terauda balons
N1; 5 1 Aluminija
balons N1

parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots aktivas vielas slapekla
oksidula razotajs.; IA B.l.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas
vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek serijas
kontrole/testé$ana, aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienota serijas kontroles vieta.; A B.l.a.4.b
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas gaita
veicamu jaunu testu un ierobezojumu ieklausana. Grupa
ieklautas izmainas. RazoSanas gaita papildus veicamu testu
ieklausana.; IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa. Grupa ieklautas izmainas. Nelielas izmainas
aktivas vielas razoSanas procesa, sakara ar raZzoSanas vietas
pievienosanu.
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19 14-0019 [Telmisartan/Hydrochl | Telmisartanum, 40 mg/12,5 mg Apotex Europe  [NL/H/2598/001|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
orothiazide Apotex |Hydrochlorothiazidum [Al/Al blisteris B.V., Niderlande |/IA/002/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
40 mg/12,5 mg N14; N28; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, Tablets, 40 N56; N98; N100 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/12,5 mg Izmainas ietilpst procediira NL/H/xxxx/IA/300/G. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.
20 14-0020 |Telmisartan/Hydrochl | Telmisartanum, 80 mg/12,5 mg Apotex Europe  |NL/H/2598/002 (1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
orothiazide Apotex [Hydrochlorothiazidum [Al/Al blisteris B.V., Niderlande |/IA/002/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
80 mg/12,5 mg N14; N28; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, Tablets, 80 N56; N98; N100 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/12,5 mg Izmainas ietilpst procediira NL/H/xxxx/IA/300/G. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.
21 14-0021 [Telmisartan/Hydrochl | Telmisartanum, 80 mg/25 mg Al/Al|Apotex Europe  |NL/H/2598/003|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
orothiazide Apotex Hydrochlorothiazidum |blisteris N14; N28; |B.V., Niderlande |/IA/002/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
80 mg/25 mg tablets, N30; N56; N98; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Tablets, 80 mg/25 mg N100 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Izmainas ietilpst procediira NL/H/xxxx/IA/300/G. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.
22 98-0382 |Paracetamol-Grindeks|Paracetamolum 500 mg Blisteris  |AS "Grindeks", [98-0382/IB/004|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
500 mg tablets, N20; N10 Latvija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances

Tablets, 500 mg

riska vert€sanas komitejas ieteikumiem par signaliem
(EMA/PRAC/65788/2014) paracetamolu saturosam zalem. Zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija ieklauta informacija, ka loti
retos gadijumos ir zinots par smagam adas reakcijam. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija noforméta atbilstosi
jaunakajam apstiprinatajam standartformam, iek]aujot
aicinajumu zinot par nevélamajam blakusparadibam.
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23

01-0300

Betamaks 100 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets,
100 mg

Sulpiridum

100 mg Polietiléna
traucins N30

AS Grindeks,
Latvija

01-0300/1B/002

IB C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
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 Farmakovigilances
darba grupas 2011. gada septembra ieteikumiem par informaciju
antipsihotisko Iidzeklu zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas.
Zalu apraksta 4.6. apakSpunkta pievienota informacija par
ekstrapiramidalu un/vai zalu atcel$anas simptomu risku
jaundzimusSajiem, kuri griitniecibas tresa trimestra laika bijusi
paklauti antipsihotisko Iidzeklu iedarbibai. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalem
noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai standartformai.

24

01-0301

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

Sulpiridum

200 mg Polietiléna
traucins N30

AS Grindeks,
Latvija

01-0301/1B/002

IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilvékiem paredzéto zalu markéjuma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, istenojot 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 Farmakovigilances
darba grupas 2011. gada septembra ieteikumiem par informaciju
antipsihotisko Iidzeklu zalu aprakstos un lieto$anas instrukcijas.
Zalu apraksta 4.6. apakSpunkta pievienota informacija par
ekstrapiramidalu un/vai zalu atcel$anas simptomu risku
jaundzimusajiem, kuri griitniecibas tresa trimestra laika bijusi
paklauti antipsihotisko Iidzeklu iedarbibai. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalem
noforméta atbilstoSi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai standartformai.
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96-0104

Betamaks 50 mg film-
coated tablets , Film-
coated tablets, 50 mg

Sulpiridum

50 mg Polietiléna
traucins N30

AS Grindeks,
Latvija

96-0104/1B/002

IB C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
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 Farmakovigilances
darba grupas 2011. gada septembra ieteikumiem par informaciju
antipsihotisko Iidzeklu zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas.
Zalu apraksta 4.6. apakSpunkta pievienota informacija par
ekstrapiramidalu un/vai zalu atcel$anas simptomu risku
jaundzimusSajiem, kuri griitniecibas tresa trimestra laika bijusi
paklauti antipsihotisko Iidzeklu iedarbibai. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalem
noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai standartformai.
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05-0054

Nexium 40 mg
powder for solution
for injection or
infusion, Powder for
solution for injection
or infusion, 40 mg

Esomeprazolum

40 mg Stikla
flakons N1; N10

AstraZeneca AB,
Zviedrija

05-
0054/1A/007/G

IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek mainita par
serijas izlaidi atbildiga razotaja adrese apmekletaju ieejai. Bija:
AtstraZeneca AB SE-15185 Sodertilje, Zviedrija; Ieeja
apmekl&tajiem Kvarnbegagatan 12, Sodertilje; bs:
AtstraZeneca AB SE-15185 Sodertilje, Zviedrija; Ieeja
apmekl&tajiem Forskargatan 18, Sodertélje.; IA A.4 Aktivas
vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta
vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas
vielas esomeprazola natrija sals razotaja nosaukums.; A A.4
Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma
un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
aktivas vielas esomeprazola natrija sals razotaja adrese
apmekl€taju ieejai.

27

98-0293

Meronem 1 g powder
for solution for
injection/infusion,
Powder for solution
for injection/infusion,

1g

Meropenemum

1 g Stikla flakons
N10; N1

AstraZeneca UK
Limited,
Lielbritanija

FR/H/0467/002
/1B/011/G

IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZzoS$anas procesa.
Grupa ieklauta izmaina.; IB B.1.a.1.a Aktivas vielas razoSana
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas
vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav
pasreiz apstiprinatais razotajs
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

28 98-0293 |Meronem 1 g powder |Meropenemum 1 g Stikla flakons |AstraZeneca UK |FR/H/0467/002 [IB B.IL.b.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
for solution for N10; N1 Limited, /1B/012/G razo,izmantojot aseptisku metodi, iznpemot
injection/infusion, Lielbritanija biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas operaci-
Powder for solution ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
for injection/infusion, iepakosanu, aizstasana vai pievienosana ; IB B.IL.b.3.a. Nelielas
1g gatava produkta, tai skaita gatava produkta razosana izmantota

starpprodukta razoSanas procesa izmainas. Grupa ieklauta
izmaina.

29 98-0293 |Meronem 1 g powder [Meropenemum 1 g Stikla flakons |AstraZeneca UK |FR/H/0467/002 [IB B.II.c.4.z Izmainas farmakopeja neietilpstoSas paligvielas vai
for solution for N10; N1 Limited, /1B/013/G jaunas paligvielas sintéz€ vai ekstrah&sana (ja aprakstits
injection/infusion, Lielbritanija dokumentacija). Citas izmainas ; IB B.Il.c.4.z [zmainas
Powder for solution farmakopeja neietilpstosas paligvielas vai jaunas paligvielas
for injection/infusion, sint€z€ vai ekstrah&$ana (ja aprakstits dokumentacija). Citas
1lg izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Il.c.4.a Neliclas

izmainas farmakopeja neieklautas paligvielas sint€z€ vai
ekstrahesana (ja aprakstits dokumentacija). Grupa ieklauta
izmaina.

30 98-0293 |Meronem 1 g powder | Meropenemum 1 g Stikla flakons |AstraZeneca UK [FR/H/0467/002 [IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
for solution for N10; N1 Limited, /1B/014 izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta vai

injection/infusion,
Powder for solution
for injection/infusion,

1g

Lielbritanija

lietosanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dalisanas procediiras (AT/H/PSUR/0018/002) aktivai
vielai meropenémam. Nelielas redakcionalas izmainas zalu
apraksta 4.4. apaksSpunkta; 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibam pediatriskaja populacija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
31 98-0292 |Meronem 500 mg Meropenemum 500 mg Stikla AstraZeneca UK [FR/H/0467/001 [IA B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
powder for solution flakons N10; N1 [Limited, /1B/011/G Grupa ieklauta izmaina.; IB B.l.a.1.a Aktivas vielas razo$ana
for injection/infusion, Lielbritanija izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
Powder for solution vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
for injection/infusion, dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
500 mg jaunais razotajs parstav to paSu farmacijas grupu, kuru parstav
pasreiz apstiprinatais razotajs
32 98-0292 |Meronem 500 mg Meropenemum 500 mg Stikla AstraZeneca UK |FR/H/0467/001 |[IB B.ILb.1.f Vietas, kur notick jebkada(-as) sterilu zalu, ko
powder for solution flakons N10; N1 Limited, /1B/012/G razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
for injection/infusion, Lielbritanija biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas operaci-
Powder for solution ja(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
for injection/infusion, iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana ; IB B.I1.b.3.a. Nelielas
500 mg gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
starpprodukta razoSanas procesa izmainas. Grupa ieklauta
izmaina.
33 98-0292 |Meronem 500 mg Meropenemum 500 mg Stikla AstraZeneca UK [FR/H/0467/001 [IB B.II.c.4.z Izmainas farmakopeja neietilpstosas paligvielas vai
powder for solution flakons N10; N1 [Limited, /1B/013/G jaunas paligvielas sintéz€ vai ekstrah&sana (ja aprakstits

for injection/infusion,
Powder for solution
for injection/infusion,
500 mg

Lielbritanija

dokumentacija). Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IB
B.II.c.4.z Izmainas farmakopeja neietilpstoSas paligvielas vai
jaunas paligvielas sint€ze vai ekstrah€Sana (ja aprakstits
dokumentacija). Citas izmainas ; IA B.Il.c.4.a Nelielas izmainas
farmakopeja neieklautas paligvielas sinte€z€ vai ekstrahesana (ja
aprakstits dokumentacija). Grupa ieklauta izmaina.

12



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

34 98-0292 |Meronem 500 mg Meropenemum 500 mg Stikla AstraZeneca UK [FR/H/0467/001 [IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
powder for solution flakons N10; N1 [Limited, /1B/014 izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai
for injection/infusion, Lielbritanija lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
Powder for solution atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma atzinumu, kas
for injection/infusion, izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.

500 mg Harmonizéta droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediiras (AT/H/PSUR/0018/002) aktivai
vielai meropen€mam. Nelielas redakcionalas izmainas zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta; 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibam pediatriskaja populacija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

35 01-0120 |Seroquel 100 mg film-|Quetiapini fumaras 100 mg PVH/Al  |AstraZeneca UK [01-0120/11/007 [II C.I.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos §a
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; |Limited, pielikuma punktos un ir saistitas ar pétjjumu iesniegSanu
coated tablets, 100 N90; N20; N50;  |Lielbritanija kompetentajai iestadei. Zalu registracijas dokumentacijai ir
mg N100 pievienots gala zinojums par p&tijumu SERLS,D1443C00056,

kura pétita kvetiapina lietosana 2011-2012 gada Zviedrija
pacientiem ar depresiju. Petfjuma rezultati nemaina zalu
ieguvuma/riska profilu, izmainas zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija nav nepiecieSamas.

36 01-0121 |Seroquel 200 mg film-|Quetiapini fumaras 200 mg PVH/AI  |AstraZeneca UK [01-0121/11/007 [II C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkré&ti apliikotas citos §a

coated tablets, Film-
coated tablets, 200
mg

blisteris N30; N60;
N90; N20; N50;
N100

Limited,
Lielbritanija

pielikuma punktos un ir saistitas ar petijjumu iesniegSanu
kompetentajai iestadei. Zalu registracijas dokumentacijai ir
pievienots gala zinojums par p&tfjumu SERLS,D1443C00056,
kura pétita kvetiapina lietoSana 2011-2012 gada Zviedrija
pacientiem ar depresiju. P&tljuma rezultati nemaina zalu
ieguvuma/riska profilu, izmainas zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija nav nepiecieSamas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

37 11-0275 |[Seroquel XR 150 mg [Quetiapini fumaras 150 mg AstraZeneca UK [11-0275/11/007 [II C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos §a
prolonged release PVH/PHTFE Limited, pielikuma punktos un ir saistitas ar pétjjumu iesniegSanu
film-coated tablets, aluminija blisteris |Lielbritanija kompetentajai iestadei. Zalu registracijas dokumentacijai ir
Prolonged release N60 (6x10) pievienots gala zinojums par pétjjumu SERLS,D1443C00056,
film-coated tablets, kura pétita kvetiapina lietoSana 2011-2012 gada Zviedrija
150 mg pacientiem ar depresiju. Petfjuma rezultati nemaina zalu

ieguvuma/riska profilu, izmainas zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija nav nepiecieSamas.

38 08-0014 |Seroquel XR 300 mg |Quetiapini fumaras 300 mg AstraZeneca UK |08-0014/11/007 [II C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos $a
prolonged release PVH/PHTFE Limited, pielikuma punktos un ir saistitas ar pétjjumu iesniegSanu
film-coated tablets, aluminija blisteris |[Lielbritanija kompetentajai iestadei. Zalu registracijas dokumentacijai ir
Prolonged release N60 pievienots gala zinojums par pétijumu SERLS,D1443C00056,
film-coated tablets, kura pétita kvetiapina lietoSana 2011-2012 gada Zviedrija
300 mg pacientiem ar depresiju. Petfjuma rezultati nemaina zalu

ieguvuma/riska profilu, izmainas zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija nav nepiecieSamas.

39 08-0015 |Seroquel XR 400 mg |Quetiapini fumaras 400 mg AstraZeneca UK [08-0015/11/007 [II C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkré&ti apliikotas citos §a
prolonged release PVH/PHTFE Limited, pielikuma punktos un ir saistitas ar p&tijjumu iesniegSanu
film-coated tablets, aluminija blisteris |[Lielbritanija kompetentajai iestadei. Zalu registracijas dokumentacijai ir
Prolonged release N60 pievienots gala zinojums par pétijumu SERLS,D1443C00056,
film-coated tablets, kura pétita kvetiapina lietoSana 2011-2012 gada Zviedrija
400 mg pacientiem ar depresiju. Petfjuma rezultati nemaina zalu

ieguvuma/riska profilu, izmainas zalu apraksta un lietosanas
instrukcija nav nepiecieSamas.

40 08-0012 |Seroquel XR 50 mg |Quetiapini fumaras 50 mg AstraZeneca UK |08-0012/11/007 [II C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos §a
prolonged release PVH/PHTFE Limited, pielikuma punktos un ir saistitas ar p&tjjumu iesniegSanu

film-coated tablets,
Prolonged release
film-coated tablets,
50 mg

aluminija blisteris
N60

Lielbritanija

kompetentajai iestadei. Zalu registracijas dokumentacijai ir
pievienots gala zinojums par p&tfjumu SERLS,D1443C00056,
kura pétita kvetiapina lietoSana 2011-2012 gada Zviedrija
pacientiem ar depresiju. Petljuma rezultati nemaina zalu
ieguvuma/riska profilu, izmainas zalu apraksta un lietosanas
instrukcija nav nepiecieSamas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
41 10-0050 [Piperacillin/Tazobact |Piperacillinum, 2 g/0,25 g Stikla  |Aurobindo SE/H/0844/001 [IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
am Aurobindo 2,0 Tazobactamum flakons N1; N12  [Pharma (Malta) |/IA/008 gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
g/0,25 g powder for Limited, Malta atbilstigu testa metodi
solution for infusion,
Powder for solution
for infusion, 2,0
9/0,25 ¢
42 10-0051 |Piperacillin/Tazobact |Piperacillinum, 4 g/0,5 g Stikla Aurobindo SE/H/0844/002 |1A B.IL.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
am Aurobindo 4,0 Tazobactamum flakons N1; N12  |Pharma (Malta) |/IA/008 gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
g/0,5 g powder for Limited, Malta atbilstigu testa metodi
solution for infusion,
Powder for solution
for infusion, 4,0 g/0,5
g
43 09-0221 |Simvastatin Simvastatinum 40 mg Aurobindo NL/H/1311/004|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Aurobindo 40 mg PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, [/1B/025 Zalu apraksta papildinata drosuma informacija 4.4. apak$punkta
film-coated tablets, blisteris N10; N14; |Lielbritanija ieklauts bridinajums, ka pacientiem, kuri nes SLCO1B1 géna
Film-coated tablets, N28; N30; N50; al€les (¢.521T>C) ar ickod&tu mazak aktivu OATP1B1
40 mg N56; N84; N98; olbaltumvielu, ir paaugstinata simvastatina sistémiska iedarbiba

N100; N20; N60;
N90

un lielaks miopatijas risks. 4.4. apak$punkta ieklauts
bridinajums, ka p&c terapijas ar simvastatinu ir zigots par
merenu (mazak ka tris reizes virs normas augsgjas robezas)
transaminazu limena paaugstinasanas. Sis izmainas paradas atri
p&c simvastatina terapijas uzsakSanas, parasti ir bijusas
parejosas, nebija saistitas ne ar kadiem simptomiem un neprasija
terapijas partrauksanu. 4.8. apakSpunkta ieklauta informacija
par nevélamo blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

44 09-0222 |Simvastatin Simvastatinum 80 mg Aurobindo NL/H/1311/005|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Aurobindo 80 mg PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, [/1B/025 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija 4.4. apakS$punkta
film-coated tablets, blisteris N10; N14; [Lielbritanija ieklauts bridinajums, ka pacientiem, kuri nes SLCO1B1 géna
Film-coated tablets, N28;: N30; N50; aléles (¢.521T>C) ar iekodétu mazak aktivu OATP1B1
80 mg N56; N84; N98; olbaltumvielu, ir paaugstinata simvastatina sistémiska iedarbiba

N100 un lielaks miopatijas risks. 4.4. apak$punkta ieklauts
bridinajums, ka p&c terapijas ar simvastatinu ir zinots par
merenu (mazak ka tris reizes virs normas augsgjas robezas)
transaminazu Iimena paaugstina$anas. STs izmainas paradas atri
p&c simvastatina terapijas uzsaksanas, parasti ir bijusas
parejosas, nebija saistitas ne ar kadiem simptomiem un neprasija
terapijas partraukSanu. 4.8. apakSpunkta ieklauta informacija
par nevélamo blakusparadibu zino$anu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

45 12-0319 [Vellofent 133 Fentanylum 133 mcg Aziende SE/H/1177/002 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms PA/AI/PVH/IAI Chimiche Riunite [/1A/010/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
sublingual tablets, blisteris N3; N4;  |Angelini maina Cehijé un Slovakija. Bija: Medicom International s.r.0.,
Sublingual tablets, N15; N30; 133 Francesco - Paterni 7, 63500 Brno, Cehija; bis: Angelini Pharma Ceska
133 micrograms mcg A.CRAF. republika s.r.0., Paterni 7, 63500 Brno, Cehija.; IA B.ILb.1.a

PA/AI/PVH/IAI/PE|S.p.A., Ttalija Sekundaras iepako$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek

T blisteris N3; N4; pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.2.c1 Par

N15; N30 importeSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga razotaja

aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs ACRAF SpA, Via Vecchia del Pinocchio
22, 60131 Ancona, Italija.
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Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

46 12-0320 [Vellofent 267 Fentanylum 267 mcg Aziende SE/H/1177/003 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms PA/AI/PVH/IAI Chimiche Riunite [/1A/010/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
sublingual tablets, blisteris N3; N4;  |Angelini maina Cehijé un Slovakija. Bija: Medicom International s.r.0.,
Sublingual tablets, N15; N30; 267 Francesco - Paterni 7, 63500 Brno, Cehija; biis: Angelini Pharma Ceska
267 micrograms mcg A.CRAF. republika s.r.0., Paterni 7, 63500 Brno, Cehija.; JA B.Il.b.1.a

PAJAI/PVH/IAIIPE|S.p.A., Italija Sekundaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai pievieno$ana. Tiek
T blisteris N3; N4; pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.Il.b.2.c1 Par
N15; N30 importeSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs ACRAF SpA, Via Vecchia del Pinocchio
22, 60131 Ancona, Italija.

47 12-0321 [Vellofent 400 Fentanylum 400 mcg Aziende SE/H/1177/004 [TA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms PA/AI/PVH//AI/PE |Chimiche Riunite [/IA/010/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
sublingual tablets, T blisteris N3; N4; |Angelini maina Cehijé un Slovakija. Bija: Medicom International s.r.0.,
Sublingual tablets, N15; N30; 400 Francesco - Paterni 7, 63500 Brno, Cehija; bis: Angelini Pharma Ceska
400 micrograms mcg A.C.RAF. republika s.r.0., Paterni 7, 63500 Brno, Cehija.; JA B.Il.b.1.a

PA/AI/PVH/IAI S.p.A., Italija Sekundaras iepako$anas vietas aizsta$ana vai pievienoSana. Tiek
blisteris N3; N4; pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.I1.b.2.c1 Par
N15; N30 importeSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga razotaja

aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs ACRAF SpA, Via Vecchia del Pinocchio
22, 60131 Ancona, Italija.
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48 12-0322 [Vellofent 533 Fentanylum 533 mcg Aziende SE/H/1177/005 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms PA/AI/PVH/IAI/PE |Chimiche Riunite |[/IA/010/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
sublingual tablets, T blisteris N3; N4; [Angelini maina Cehijé un Slovakija. Bija: Medicom International s.r.0.,
Sublingual tablets, N15; N30; 533 Francesco - Paterni 7, 63500 Brno, Cehija; biis: Angelini Pharma Ceska
533 micrograms mcg A.CRAF. republika s.r.0., Paterni 7, 63500 Brno, Cehija.; JA B.Il.b.1.a
PAJAI/PVH/IAI S.p.A., Italija Sekundaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai pievieno$ana. Tiek
blisteris N3; N4; pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.Il.b.2.c1 Par
N15; N30 importeSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs ACRAF SpA, Via Vecchia del Pinocchio
22, 60131 Ancona, Italija.
49 12-0318 [Vellofent 67 Fentanylum 67 mcg Aziende SE/H/1177/001 [TA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms PA/AI/PVH//AI/PE |Chimiche Riunite [/IA/010/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
sublingual tablets, T blisteris N3; N4; |Angelini maina Cehijé un Slovakija. Bija: Medicom International s.r.0.,
Sublingual tablets, 67 N15; N30; 67 mcg |Francesco - Paterni 7, 63500 Brno, Cehija; bis: Angelini Pharma Ceska
micrograms PA/AI/PVH/IAI A.CRAF. republika s.r.0., Paterni 7, 63500 Brno, Cehija.; IA B.ILb.1.a
blisteris N3; N4;  |S.p.A,, Italija Sekundaras iepako$anas vietas aizsta$ana vai pievienoSana. Tiek
N15; N30 pievienota sekundaras iepakosSanas vieta.; IA B.I1.b.2.cl Par

importeSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs ACRAF SpA, Via Vecchia del Pinocchio
22, 60131 Ancona, Italija.
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Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
50 12-0323 [Vellofent 800 Fentanylum 800 mcg Aziende SE/H/1177/006 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms PA/AI/PVH/IAI/PE |Chimiche Riunite |[/IA/010/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
sublingual tablets, T blisteris N3; N4; [Angelini maina Cehijé un Slovakija. Bija: Medicom International s.r.0.,
Sublingual tablets, N15; N30; 800 Francesco - Paterni 7, 63500 Brno, Cehija; biis: Angelini Pharma Ceska
800 micrograms mcg A.CRAF. republika s.r.0., Paterni 7, 63500 Brno, Cehija.; JA B.Il.b.1.a
PAJAI/PVH/IAI S.p.A., Italija Sekundaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai pievieno$ana. Tiek
blisteris N3; N4; pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.Il.b.2.c1 Par
N15; N30 importeSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs ACRAF SpA, Via Vecchia del Pinocchio
22, 60131 Ancona, Italija.
51 00-0463 |Yarina 3000/30 Drospirenonum, 3000 mcg/30 mcg |Bayer Pharma 00-0463/11/003 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

micrograms film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 3000

ng/30 pg

Ethinylestradiolum

PVH/AI blisteris
(caurspidigs) N21;
N63 (3x21)

AG, Vacija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauta papildu informaciju par lietoSanu
bérniem un pusaudziem, noradot, ka Yarina indic@ta tikai pec
menstruaciju sakSanas, ka arT ieklauta informacija par
epidemiologiskajiem datiem 2000 sievietém, kas neliecina, ka
droSums un efektivitate vecuma grupa Iidz 18 gadiem un
vecuma grupa no 18 gadiem butu atskirigs (EURAS-OC
petijuma dati); precizets blakusparadibu biezums un
uzskaitfjums. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&jums atjaunoti
atbilstosi Eiropas Savienibas valstis speka esosajam
standartformam (3.versiju, 04/2013).
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52 11-0234 |Spiriva 18 Tiotropium 18 mcg Al/PVH/AI |Boehringer NL/H/0299/001|IA B.II.b.2.a S&rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
microgram, inhalation blisteris N30 Ingelheim /1A/061/G pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; IA
powder, hard capsule, (3x10); N60 International B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/teste8anas vietas aizstasana vai
Inhalation powder, (6x10); N90 GmbH, Vacija pievieno$ana. Tiek pievienota s@rijas parbaudes vieta.; IA
hard capsule, 18 pg (9x10); N10 (10 B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
kapsulas un 1 minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana ; [A A.7
inhalators); N30 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
(30 kapsulas un 1 gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
inhalators); N150 atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
(150 kapsulas un 1 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
inhalators); N300 minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta
(5x60) sekundaras iepakosanas vieta.; [A B.Il.e.7.a Iepakojuma
komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts dokumentacija)
svitroSana
53 11-0234 |Spiriva 18 Tiotropium 18 mcg Al/PVVH/AI |Boehringer NL/H/0299/001|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
microgram, inhalation blisteris N30 Ingelheim /1A/059 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
powder, hard capsule, (3x10); N60 International izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Inhalation powder, (6x10); N90 GmbH, Vacija raZzoSanas procesa/paligvielu no pa$reiz apstiprinata razotaja.
hard capsule, 18 pg (9x10); N10 (10 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tiotropijs.
kapsulas un 1
inhalators); N30
(30 kapsulasun 1
inhalators); N150
(150 kapsulas un 1
inhalators); N300
(5x60)
54 08-0204 |Chlophazolin 150 Clonidini 150 mcg PVH/AI  |BRIZ SIA, 08- IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
micrograms tablets, |hydrochloridum blisteris N50 Latvija 0204/1A/017  |adreses izmainas. Par serijas izlaidi atbildiga razotaja

Tablets, 150 mcg

nosaukuma maina. Bija: Sopharma PLC, 16 Iliensko Shosse
Str., 1220 Sofia, Bulgarija; bus: Sopharma AD, 16 Iliensko
Shosse Str., Sofia 1220, Bulgarija.
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55 03-0129 |Cefakliman mono Cimicifugae rhizomae |5 mg PVH/PVDH [Cefak KG, Vacija|03- IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
capsules, hard, extractum siccum blisteris N50; 0129/1B/002/G |pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA
Capsules, hard, N100 B.ILb.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot sériju izlaides,
seriju kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienoSana. Tiek aizstats razotajs.
56 01-0218 |Norflox 400 mg film- [Norfloxacinum 400 mg PVH/Al  [Cipla (UK) Ltd., [01- IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- blisteris N10 Lielbritanija 0218/IA/001 [testa procediira
coated tablets, 400
mg
57 10-0572 |Arulatan 50 Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml Dr.Gerhard Mann|UK/H/1986/00 |IA B.I.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana
micrograms/ml eye ZBPE pudele N1; [Chem- 1/1A/006/G izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
drops, solution, Eye N3; N6 pharm.Fabrik diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
drops, solution, 50 GmbH, Vacija pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Izmainas ietilpst procediira
pg/ml UK/H/xxxx/IA/309/G. Tiek palielinats aktivas vielas
latanoprosts sérijas apjoms.
58 98-0631 |Betadine 100 mg/g  |Povidonum iodinatum |10 g/100 g Egis 98- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
ointment, Ointment, Aluminija tibina  [Pharmaceuticals |0631/IA/005 |sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
100 mg/g N1;2g/20 g PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Aluminija tlibina
N1

razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu jod&ts povidons.
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59 98-0484 |Betadine 100 mg/ml |Povidonum iodinatum |12 g/120 ml Egis 98- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution, Solution, Plastikata Pharmaceuticals |0484/1A/005/G |sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
100 mg/ml konteiners N1; 100 [PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
9/1000 ml razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Plastikata Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu jodéts povidons.; TA
konteiners N1; 3 B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
2/30 ml Plastikata minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Iepakojuma
konteiners N1 komponen$u vai ieri¢u piegadatdja pievienoSana.
60 98-0483 |Betadine 200 mg Povidonum iodinatum |200 mg Plaksnite |Egis 98- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
pessaries, Pessaries, N14 Pharmaceuticals |0483/1A/005 |sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
200 mg PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu jodéts povidons.
61 08-0085 |Bravelle 75 IU Urofollitropinum 75 1U/1 vial Stikla [Ferring Ladkkeet |UK/H/0697/00 [TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
powder and solvent flakons N5; N10  [Oy, Somija 1/1A/026/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

for solution for
injection, Powder and
solvent for solution
for injection, 75 1U

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrota par aktivas
vielas urofolitropina sérijas kontroli atbildiga vieta.; IA A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min&ta dokumentacija). Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrots
gatava produkta (Skidinataja injekciju Skiduma pagatavosanai)
razotajs.
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62 06-0025 |Glypressin 1 mg Terlipressini acetas 1 mg Stikla flakons |Ferring Ladkkeet |[DK/H/0829/00 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu markéjuma, zalu
powder and solvent N5 Oy, Somija 1/1B/020 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
for solution for procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
injection, Powder and atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
solvent for solution pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
for injection, 1 mg ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro§uma
zinojuma darba daliSanas procediiras (DK/H/PSUR/0034/002)
terlipresinam. Papildinats 4.6. apak$punkts -nav zinams, vai
terlipresins izdalas mates piena, risku ar kriiti barotam b&rnam
nevar izslégt. 4.8. apaksSpunkta ieklauta informacija par
nevelamo blakusparadibu zino$anu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
63 10-0584 |Glypressin 1 mg Terlipressini acetas 1 mg/8,5 ml Stikla |Ferring Ladkkeet |[DK/H/0829/00 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
solution for injection, ampula N5 Oy, Somija 2/1B/020 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Solution for injection, procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
1 mg atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (DK/H/PSUR/0034/002)
terlipresinam. Papildinats 4.6. apak$punkts -nav zinams, vai
terlipresins izdalas mates piena, risku ar kriiti barotam b&rnam
nevar izslégt. 4.8. apaksSpunkta ieklauta informacija par
nevelamo blakusparadibu zino$anu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
64 00-1100 |Vasonit retard 600 Pentoxifyllinum 600 mg PVH/Al  |G.L. Pharma 00- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg prolonged-release blisteris N20; N50; [GmbH, Austrija |1100/IA/002  [|iesnieg8ana par aktivo vielu vai

tablets, Prolonged-
release tablets, 600
mg

N60

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
(pentoksifilins) sertifikats no jauna razotaja.
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65 97-0349 |Mydocalm 150 mg  |Tolperisoni 150 mg Blisteris  |Gedeon Richter [97-0349/11/002 |[II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, |hydrochloridum N30 Plc., Ungarija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

Film-coated tablets, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

150 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Pievienotas blakusparadibas angioedéma un
anafilaktisks Soks. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
korigeti atbilstosi jaunakajai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

66 95-0152 |Mydocalm 50 mg Tolperisoni 50 mg PVH/AI Gedeon Richter [95-0152/11/002 [1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, |hydrochloridum blisteris N30 Plc., Ungarija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

Film-coated tablets, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

50 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Pievienotas blakusparadibas angioedéma un
anafilaktisks Soks. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
korigeti atbilstosi jaunakajai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

67 06-0089 |Omsal 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg Gedeon Richter [HU/H/0105/00 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
prolonged-release hydrochloridum PVH/PVDH Plc., Ungarija 1/1B/025 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

capsules, hard,
Prolonged release

capsules, hard, 0,4 mg

aluminija blisteris
N30; N100; N90

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 zaléem Omnic. Zalu
apraksta 4.2. apakSpunkta papildinata informacija par zalu
lietosanu pediatriskaja populacija; 4.8. apakSpunkta mainits
sastopamibas biezums blakusparadibam "Retrograda
ejakulacija" un "Ejakulacijas mazspgja"; redakcionalas izmainas
un precizéta informacija 4.6., 4.9., 5.1. un 5.2. apakSpunkta.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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68 96-0366 |Postinor-Duo 750 Levonorgestrelum 0,75 mg Al/PVH [Gedeon Richter |96- IA A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas.
micrograms tablets, blisteris N4; N2 Plc., Ungarija 0366/1A/002  |Atbilstosi Pasaules Veselibas organizacijas apstiprinatajam
Tablets, 750 g klasifikatoram nomainits ATK kods no G03ACO03 uz G02ADO01
(avarijas kontracepcijas lidzekli).
69 96-0366 |Postinor-Duo 750 Levonorgestrelum 0,75 mg Al/PVH  |Gedeon Richter 96-0366/11/003 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

micrograms tablets,
Tablets, 750 g

blisteris N4; N2

Plc., Ungarija

grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts izvérstaks bridinajums par arpusdzemdes
gritniecibas risku, informacija par ietekmi uz fertilitati.
Ieklautas pécregistracijas laika noveérotas nevélamas
blakusparadibas - sapes védera, izsitumi, natrene, nieze,
dismenoreja, sejas tiiska. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti, noforméti atbilsto$i jaunakam apstiprinatam
standartformam, ieklaujot aicinajumu zinot par
blakusparadibam.
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70 10-0178 |Zaranta 10 mg film- |Rosuvastatinum 10 mg Gedeon Richter |[HU/H/0219/00 [II B.1.a.2.b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI  |Plc., Ungarija 2/11/011/G procesa,kas var bitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai
coated tablets, 10 mg blisteris N30; N28; iedarbigumu ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
N90 aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IA A.4
Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma
un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
aktivas vielas rosuvastatins razotaja nosaukums.; IB B.l.a.1.z
Aktivas vielas raZo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas
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71 10-0179 |Zaranta 20 mg film- |Rosuvastatinum 20 mg Gedeon Richter |[HU/H/0219/00 [II B.1.a.2.b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI  |Plc., Ungarija 3/11/011/G procesa,kas var bitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai
coated tablets, 20 mg blisteris N30; N28; iedarbigumu ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
N90 aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IA A.4
Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma
un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
aktivas vielas rosuvastatins razotaja nosaukums.; IB B.l.a.1.z
Aktivas vielas raZo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas
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72

10-0180

Zaranta 40 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Rosuvastatinum

40 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30; N28;
N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0219/00
4/11/011/G

II B.I.a.2.b Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa,kas var bitiski ietekmet zalu kvalitati, droSumu vai
iedarbigumu ; IA B.I1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IA A.4
Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma
un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
aktivas vielas rosuvastatins razotaja nosaukums.; IB B.l.a.1.z
Aktivas vielas raZo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas

73

03-0233

Coldrex MaxGrip
Lemon 1000 mg/10
mg/40 mg powder for
oral solution, Powder
for oral solution,
1000 mg/10 mg/40
mg

Paracetamolum,
Phenylephrini
hydrochloridum,
Acidum ascorbicum

1 UD Papira/PE/Al
folijas/PE pacina
N5; N10

GlaxoSmithKline
Export Limited,
Lielbritanija

03-
0233/1A/012

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fenilefrina
hidrohloridu.
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74 96-0478 |Coldrex tablets, Paracetamolum, 1 UD PVH/AI GlaxoSmithKline [96- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets Coffeinum, blisteris N12; N24 |Export Limited, [0478/IA/006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Phenylephrini Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
hydrochloridum, razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Acidum ascorbicum, Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fenilefrina
Terpinum hydratum hidrohloridu.
75 07-0239 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml/1 deva GlaxoSmithKline | DE/H/0466/004|1B C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
suspension for Tetanus toxoid, Stikla flakons N1; [Latvia SIA, /1B/089 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas
injection , Suspension |Pertussis toxoid (PT), [N10 Latvija un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegta atjaunota riska

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)

parvaldibas plana 2. versija (2013.gada 18.novembris), kas
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76 07-0238 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline |[DE/H/0466/003|IB C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
suspension for Tetanus toxoid, pilnslirce N1; N10 |Latvia SIA, /1B/089 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
injection in pre-filled |Pertussis toxoid (PT), Latvija un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegta atjaunota riska
syringes, Suspension |Filamentous parvaldibas plana 2. versija (2013.gada 18.novembris), kas
for injection in a pre- |haemagglutinin (FHA), jalij

filled syringe

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)

77 07-0237 |Boostrix suspension |Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0210/002|1B C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
for injection , Tetanus toxoid, flakons N1; N10; [Latvia SIA, /1B/081 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
Suspension for Pertussis toxoid (PT), |N20; N25; N50 Latvija un prasibas. Citas izmainas.. lesniegta atjaunota riska

injection

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

parvaldibas plana 2. versija (2013.gada 18.novembris), kas
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78 07-0236 |Boostrix suspension |Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0210/001|IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
for injection in pre- | Tetanus toxoid, pilnslirce ar 1 Latvia SIA, /1B/081 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
filled syringes, Pertussis toxoid (PT), |adatu N1; N10; Latvija un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegta atjaunota riska
Suspension for Filamentous N20; N25; N50; parvaldibas plana 2. versija (2013.gada 18.novembris), kas
injection in a pre- haemagglutinin (FHA), |0,5 ml Stikla saskanota ar 2013.gada jalija apstiprinato EMA vadliniju.
filled syringe Pertactin (69kDa Outer |pilnslirce ar 2
Membrane Protein - 69 |adatam N1; N10;
K) N20; N25; N50;
0,5 ml Stikla
pilnslirce N1; N10;
N20; N25; N50
79 13-0102 |Duac 10 mg/30 mg/g [Clindamycini phosphas, [30 g ZBPE tabina |GlaxoSmithKline |JUK/H/0676/00 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
gel, Gel, 10 mg/30 Benzoylis peroxidum  [N1; 60 g ZBPE Latvia SIA, 2/1AJ056/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
mg/g tabina N1 Latvija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
klindamicina fosfata sertifikats no jauna razotaja.; 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 klindamicina fosfatu.
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80 05-0024 |Duac Gel 10 mg/g + |Clindamycinum, 15 g Aluminija GlaxoSmithKline [UK/H/0676/00 [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
50 mg/g gel, Gel, 10 [Benzoylis peroxidum [tiba N1; 70 g Latvia SIA, 1/1A/055/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai
mg/g + 50 mg/g Aluminija tiba N1; |Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
55 g Aluminija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
tabaN1; 6 g Tiek iesniegts jauns aktivas vielas klindamicina fosfata
Aluminija tiiba N1; sertifikats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
60 g Aluminija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tabaN1;30 g izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Aluminija tiiba N1; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
50 g Aluminija Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu klindamicina fosfatu.;
tibaN1;5¢g IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Aluminija tiiba N1; vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
25 g Aluminija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
tiba N1 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja mineta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs.
81 97-0520 |Tracrium 25 mg/2,5 |Atracurii besilas 25 mg/2,5 ml GlaxoSmithKline [97-0520/IB/003|1B B.I1.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
ml solution for Ampula N5 Latvia SIA, uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. Tiek mainita
injection, Solution for Latvija uzglabasanas temperatiira islaicigai zalu uzglabasanai arpus
injection, 25 mg/2,5 aukstumkameras vai to transporté$anai. Bija: lidz 30°C, bis:
mi lidz 25°C.
82 97-0521 |Tracrium 50 mg/5 ml |Atracurii besilas 50 mg/5 ml GlaxoSmithKline [97-0521/IB/003|IB B.I1.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
solution for injection, Ampula N5 Latvia SIA, uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. Tiek mainita
Solution for injection, Latvija uzglabasanas temperatiira 1slaicigai zalu uzglabasanai arpus

50 mg/5 ml

aukstumkameras vai to transportéSanai. Bija: Iidz 30°C, bs:
Iidz 25°C.
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83 10-0176 |Versatis 5% Lidocainum 700 mg Griinenthal UK/H/1040/00 |IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
medicated plaster , Papira/PE/Al/etilen [GmbH, Vacija  |1/1A/023/G testa procedira. Procediira UK/H/xxxx/IA/314/G ieklautas
Medicated plaster, a un metakrilskabes izmainas.; IA B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
5% kopoliméra pacina sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
N5; N10; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N25; N30 razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Procediira UK/H/xxxx/IA/314/G
ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas lidokains
sertifikats no jauna razotaja.; IA B.Il.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Procediira
UK/H/xxxx/IA/314/G ieklautas izmainas.
84 14-0081 |Dotarem 0,5 mmol/ml|Acidum gadotericum |5 mmol/10 ml Guerbet SA, NL/H/0381/003|1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
solution for injection Stikla piln§lirce Francija /1B/038 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
in pre-filled syringes, N1; 10 mmol/20 ml procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
Solution for injection Stikla pilnslirce atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

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

N1; 7,5 mmol/15
ml Stikla pilnslirce
N1

pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru gadoterskabei i.v.
un intravaskulari, UK/W/062/pdWs. Pievienota indikacija par
gadoterskabes lietoSanu visiem pediatriskiem pacientiem no 0-
18 gadu vecumam galvas un visa kermena attélveidoSanai
magnétiskas rezonanses izmeklgéjuma. Magnétiskas rezonanses
angiografija beérniem gadoterskabes izmantoSanai nav
pietiekamu datu, lai to ieviestu ka rutinu izmeklI&jumu.
Piemérotas QRD jaunakas standartformas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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85 14-0082 |Dotarem 0,5 mmol/ml|Acidum gadotericum {30 mmol/60 ml Guerbet SA, NL/H/0381/001|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markéjuma, zalu
solution for injection Stikla flakons N1; [Francija /1B/038 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
in vial, Solution for 5 mmol/10 ml procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
injection in vial, 0,5 Stikla flakons N1; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
mmol/ml 7,5 mmol/15 ml pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
Stikla flakons N1; ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediru gadoterskabei i.v.
10 mmol/20 ml un intravaskulari, UK/W/062/pdWs. Pievienota indikacija par
Stikla flakons N1; gadoterskabes lieto§anu visiem pediatriskiem pacientiem no 0-
2,5 mmol/5 ml 18 gadu vecumam galvas un visa kermena att€lveidoSanai
Stikla flakons N1 magnétiskas rezonanses izmekléjuma. Magnétiskas rezonanses
angiografija berniem gadoterskabes izmantoS$anai nav
pietieckamu datu, lai to ieviestu ka ruttnu izmekl&jumu.
Piem@rotas QRD jaunakas standartformas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
86 14-0083 |Dotarem 0,5 mmol/ml|Acidum gadotericum |30 mmol/60 ml Guerbet SA, NL/H/0381/002|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
solution for injection Stikla flakons N1; [Francija /1B/038 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

in vials (for multiple
use), Solution for
injection in vial, 0,5
mmol/ml

50 mmol/100 ml
Stikla flakons N1

procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru gadoterskabei i.v.
un intravaskulari, UK/W/062/pdWs. Pievienota indikacija par
gadoterskabes lietoSanu visiem pediatriskiem pacientiem no 0-
18 gadu vecumam galvas un visa kermena attelveidosanai
magnétiskas rezonanses izmeklgjuma. Magngetiskas rezonanses
angiografija beérniem gadoterskabes izmantoSanai nav
pietiekamu datu, lai to ieviestu ka rutinu izmeklI&jumu.
Piemérotas QRD jaunakas standartformas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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87 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/016 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
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 par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Chinoin Private Co. Ltd., 2112
Veresegyhaz, Lévai u. 5., Ungarija.
88 00-0452 |EnaHexal 20 mg Enalaprili maleas 20 mg Al/Al Hexal AG, Vacija|00- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 20 blisteris N30; 0452/1A/008 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg N100; N60; N120 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu enalaprila maleats.
89 10-0620 [Meropenem Hospira |Meropenemum 1 g Stikla flakons |Hospira UK DK/H/1699/00 |IA B.IL.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
1 g powder for N10; N1 Limited, 2/1A/011/G iepakojuma testa procediira (tostarp aizstaSana vai
solution for injection Lielbritanija pievienos§ana) ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
or infusion, Powder gatava produkta testa procedira ; IA B.IL.e.7.b Iepakojuma
for solution for komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija)
injection or infusion, aizstasana vai pievienoSana ; [A B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava
1g produkta primara iepakojuma testa procediira (tostarp aizstaSana
vai pievienosana)
90 10-0621 [Meropenem Hospira |Meropenemum 500 mg Stikla Hospira UK DK/H/1699/00 |IA B.I1.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
500 mg powder for flakons N10; N1 |Limited, 1/1A/011/G iepakojuma testa procediira (tostarp aizstaSana vai
solution for injection Lielbritanija pievienosana) ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja

or infusion, Powder
for solution for
injection or infusion,
500 mg

gatava produkta testa procedira ; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma
komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts dokumentacija)
aizstasana vai pievienosSana ; IA B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava
produkta primara iepakojuma testa procediira (tostarp aizstasana
vai pievienosana)
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91 00-1004 |Tomudex 2 mg Raltitrexedum 2 mg Stikla flakons [Hospira UK 00- IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana vai
powder for solution N1 Limited, 1004/1B/004/G |pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata s€rijas
for infusion, Powder Lielbritanija parbaudes vieta.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja

for solution for
infusion, 2 mg

aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara.. Grupa
ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
aizstata sekundaras iepakosSanas vieta.; IA B.IL.b.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota serijas parbaudes vieta.; [A A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
un par s€rijas kontroli atbildiga uzp@émuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Astra Zeneca UK Limited, Silk Road Business Park,
Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA, UK., Lielbritanija.; [A
B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; IB
B.IL.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razo$ana izmantota starpprodukta razosanas procesa. Citas
izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.IL.b.1.f Vietas, kur
notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku
metodi, iznemot biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,
razo$anas operaci-ja(-as), iznemot seriju izlaides, s€riju kontroli
un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
aizstats razotajs.
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11-0003

Diphereline 22,5 mg
powder and solvent
for suspension for
prolonged-release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 22,5 mg

Triptorelinum

22,5 mg Flakons,
ampula, Slirce un 2
adatas N1

Ipsen Pharma
SAS, Francija

DE/H/0492/002
/WS/046/G

II B.I1.e.4.b Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
iepakojums) formas vai izmera izmainas, kas skar iepakojuma
materiala pamatkomponenti un kas var batiski ietekmét gatava
produkta piegadi, lietoSanu, droSumu vai stabilitati. [zmainas
ieklautas procediira DE/H/xxxx/WS/081.; IB B.Il.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas. [zmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/WS/081.; II B.IL.a.5 Pilnigas izlietoSanas
parenterala produkta vienreiz€jas devas koncentracijas
izmainas, ja aktivas vielas daudzums uz vienu devu (proti,
stiprums) nemainas. [zmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/WS/081. Grupa icklauta izmaina.; IB B.Il.e.z
Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma sisteéma.
Citas izmainas. Izmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/WS/081.; IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai
ieri¢u piegadataju (ja min€ts dokumentacija) aizstasana vai
pievienosSana. [zmainas ieklautas procedura
DE/H/xxxx/WS/081.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. [zmainas
ieklautas procediira DE/H/xxxx/WS/081. Grupa ieklauta
izmaina.

93

13-0037

Eziclen concentrate
for oral solution,
Concentrate for oral
solution, 17,510
0/3,276 g/3,130 g

Natrii sulfas
anhydricus, Magnesii
sulfas heptahydricus,
Kalii sulfas

180 ml PET pudele
N2

Ipsen Pharma
SAS, Francija

FR/H/0511/001
/IAJ004

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
94 12-0178 |Co-Olimestra 20 Olmesartanum 20 mg/12,5 mg KRKA, d.d., DK/H/2111/00 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg/12,5 mg film- medoxomilum, OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 1/1A/001/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
coated tablets, Film- [Hydrochlorothiazidum [blisteris N14; N28; |Slovénija izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
coated tablets, 20 N30; N56; N60; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
mg/12,5 mg N84; N90; N98; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas

N100

vielas hidrohlortiazids razotajs.; IA A.7 Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
un par s€rijas kontroli atbildiga uzp@émuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrots aktivas
vielas hidrohlortiazids razotajs.; 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
hidrohlortiazids.
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95 12-0179 |[Co-Olimestra 20 Olmesartanum 20 mg/25 mg KRKA, d.d., DK/H/2111/00 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg/25 mg film-coated |medoxomilum, OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 2/I1A/001/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
tablets, Film-coated [Hydrochlorothiazidum [blisteris N14; N28; [Slovénija izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
tablets, 20 mg/25 mg N30; N56; N60; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N84; N90; N98; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas

N100

vielas hidrohlortiazids razotajs.; IA A.7 Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
un par s€rijas kontroli atbildiga uzp@émuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrots aktivas
vielas hidrohlortiazids razotajs.; 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
hidrohlortiazids.
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2 3 4 5 6 7 8
96 12-0180 |[Co-Olimestra 40 Olmesartanum 40 mg/12,5 mg KRKA, d.d., DK/H/2111/00 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg/12,5 mg film- medoxomilum, OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 3/1A/001/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
coated tablets, Film- [Hydrochlorothiazidum [blisteris N14; N28; |Slovénija izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
coated tablets, 40 N30; N56; N60; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
mg/12,5 mg N84; N90; N98; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas

N100

vielas hidrohlortiazids razotajs.; IA A.7 Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
un par s€rijas kontroli atbildiga uzp@émuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrots aktivas
vielas hidrohlortiazids razotajs.; 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
hidrohlortiazids.
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97 12-0181 |[Co-Olimestra 40 Olmesartanum 40 mg/25 mg KRKA, d.d., DK/H/2111/00 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg/25 mg film-coated |medoxomilum, OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 4/1A/001/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
tablets, Film-coated [Hydrochlorothiazidum [blisteris N14; N28; [Slovénija izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
tablets, 40 mg/25 mg N30; N56; N60; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

N84; N90; N98; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas

N100 vielas hidrohlortiazids razotajs.; IA A.7 Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
un par s€rijas kontroli atbildiga uzp@émuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrots aktivas
vielas hidrohlortiazids razotajs.; 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
hidrohlortiazids.

98 10-0133 |Escadra 20 mg gastro-|Esomeprazolum 20 mg ABPE KRKA, d.d., DK/H/1724/00 |11 B.1.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
resistant capsules, traucin§ N98; 20  [Novo mesto, 1/11/011 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
hard, Gastro-resistant mg Slovénija vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
capsules, hard, 20 mg OPAJAI/PVH/AI neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna

blisteris N7; N14; aktivas vielas razotdja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
N15; N28; N30; pievienots akttvas vielas esomeprazola magnija dihidrata
N50; N56; N60; razotajs.

N90; N98; N100;

20 mg

OPA/AI/PE/desika
nts/Al/PE blisteris
N7; N14; N15;
N28; N30; N50;
N56; N60; N90;
N98; N100

41



Izmainas Latvijas Zalu registra
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1 2 3 4 5 6 7 8
99 10-0134 |Escadra 40 mg gastro-|Esomeprazolum 40 mg KRKA, d.d., DK/H/1724/00 |11 B.l.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
resistant capsules, OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 2/11/011 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
hard, Gastro-resistant blisteris N7; N14; [Slovénija vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
capsules, hard, 40 mg N15; N28; N30; neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
N50; N56; N60; aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
N90; N98; N100; pievienots aktivas vielas esomeprazola magnija dihidrata
40 mg razotajs.
OPA/AI/PE/desika
nts/Al/PE blisteris
N7; N14; N15;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N98; N100; 40 mg
ABPE traucins
N98
100 13-0004 [Broncophen Aer Salviae folium 15 ml Stikla pudele |Kwizda Pharma [13- IT B.Lb.1.f [zmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas
oromucosal spray, extractum fluidum, (brtna) N1 GmbH, Austrija [0004/11/002/G [vielas specifikacijas ierobezojumiem ; I B.Lb.1.f [zmainas, kas
Oromucosal spray,  |Thymi herbae veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas
0,329+0,32g/g extractum fluidum ierobezojumiem
101 11-0072 |Vamadrid 160 mg Valsartanum 160 mg Laboratorios NL/H/1591/003|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Liconsa S.A., /1A/005 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
Film-coated tablets, blisteris N14; N28; |Spanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
160 mg N56; N98; N280; farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
N7 pamatlietas (PSMF) ievieSana.
102 11-0073 |Vamadrid 320 mg Valsartanum 320 mg Laboratorios NL/H/1591/004|1IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Liconsa S.A., /IAJ005 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
Film-coated tablets, blisteris N7; N14; |Spanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
320 mg N28; N56; N98; farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
N280 pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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103 11-0070 [Vamadrid 40 mg film-|Valsartanum 40 mg Laboratorios NL/H/1591/001|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Liconsa S.A., /1A/005 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 40 mg blisteris N14; N28; [Spanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N56; N98; N280; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
N7 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

104 11-0071 |Vamadrid 80 mg film-|Valsartanum 80 mg Laboratorios NL/H/1591/002|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Liconsa S.A., /IAJ005 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
coated tablets, 80 mg blisteris N14; N28; [Spanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N56; N98; N280; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
N7 pamatlictas (PSMF) ievieSana.

105 12-0011 |Daivobet 50 Calcipotriolum, 15 g Polietiléna LEO Pharma DK/H/0279/00 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
micrograms/0,5 mg/g |Betamethasonum pudelite N1; 30 g |A/S, Danija 2/1B/053 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
gel, Gel, 50 png/0,5 Polietiléna pudelite procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma
mg/g N1; 609 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

Polietiléna pudelite pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana

N1; N2; N3 ar 2014.gada 26.maija ES Pediatriskas darba daliSanas
procediru DK/W/0027/pdWs. Apakspunktos 4.2.,4.8.un 5.1.
pievienota informacija, ka berniem lidz 18 gadu vecumam
lietosanas drosums un efektivitate nav pieradita, un aprakstitos
datus nevar izmantot ka rekomendacijas lietoSanai $aja vecuma
grupa. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

106 13-0247 |Tertensam 1,5 mg/10 |Indapamidum, 1,5 mg/10 mg Les Laboratoires |NL/H/2637/002|IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
mg modified-release |Amlodipinum PVH/AI blisteris  |Servier, Francija |/IB/005/G testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienos$ana).
tablets, Modified- N15; N30; N60; Grupa ieklauta izmaina. ; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
release tablets, 1,5 N90; 1,5 mg/10 mg Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu
mg/10 mg ABPE pudele vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

N100; N500 vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
(5x100) razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu indapamids.
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107 13-0246 |Tertensam 1,5 mg/5 |Indapamidum, 1,5 mg/5 mg ABPE|Les Laboratoires [NL/H/2637/001|IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
mg modified-release |Amlodipinum pudele N100; Servier, Francija |/IB/005/G testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienos$ana).
tablets, Modified- N500 (5X100); 1,5 Grupa ieklauta izmaipa. ; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
release tablets, 1,5 mg/5 mg PVH/AI Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu
mg/5 mg blisteris N15; N30; vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

N60; N90 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu indapamids.

108 96-0575 |Bisacodyl Meda 5 mg [Bisacodylum 5 mg Al/PVH Meda Pharma 96- IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana no

coated tablets, Coated blisteris N30 SIA, Latvija 0575/1B/002/G |gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa

tablets, 5 mg

parametra svitrosana) ; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteik$ana galaprodukta specifikacijai. Grupa
icklautas izmainas.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ;
IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira ; IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi
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109 11-0315 [Molaxole powder for |Macrogolum 3350, 1UD Meda Pharma DK/H/1199/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
oral solution, Powder |Natrii chloridum, Natrii |[ZBPE/Al/papira/Z |SIA, Latvija 1/1A/023/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for oral solution hydrogenocarbonas, BPE pacina N2; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Kalii chloridum N6; N8; N10; N20; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

N30; N40; N50; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA A.7
N60; N100; 1 UD Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Papira/PE/Al/etilen gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi

a un metakrilskabes
kopoliméra pacina
N2; N6; N8; N10;
N20; N30; N40;
N50; N60; N100

atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas natrija
hlorids razotajs.; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi
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110 05-0631 |Mesar Plus 20 Olmesartanum 20 mg/12,5 mg Menarini DE/H/0525/001|11 C.1.3.b_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/12,5 mg film- medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /WS/048 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, Film- |Hydrochlorothiazidum |vienas devas Operations zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
coated tablets, 20 blisteris N10; N50; |Luxembourg datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
mg/12,5 mg N500; 20 mg/12,5 |S.A,, 45./46. pantu, novertéjumu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem
mg PA/AI/PVH//AI|Luksemburga jauniem datiem. Procediira DE/H/xxxx/WS/068/G ick]autas

blisteris N14; N28;
N56; N98; N30;
N84; N90; N280

izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances vertésanas komitejas (PRAC) ieteikumiem
2012.gada oktobrT par kardiovaskularas mirstibas risku 2.tipa
diabéta pacientiem. PRAC atzina, ka pasreiz nav pietiekamu
datu $adam apgalvojumam, tacu produkta informacija jaieklauj
divu attiecigo klinisko p&tfjumu dati 5.1.apakSpunkta. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; II C.I.4 Izmainas,
kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi —
lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Procediira
DE/H/xxxx/WS/068/G ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
informacija saskana ar signala izvert€Sanu un ieklauts
bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar sprii lidzigu
enteropatiju ar biezumu "loti reti". Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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111 05-0632 |Mesar Plus 20 mg/25 |Olmesartanum 20 mg/25 mg Menarini DE/H/0525/002|11 C.1.3.b_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

mg film-coated medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /WS/048 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,

tablets, Film-coated |Hydrochlorothiazidum |blisteris N14; N28; [Operations zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

tablets, 20 mg/25 mg N56; N98; N30; Luxembourg datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N84; N90; N280; |[S.A., 45./46. pantu, novertéjumu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem
20 mg/25 mg Luksemburga jauniem datiem. Procediira DE/H/xxxx/WS/068/G ick]autas
PAJAI/PVH/IAI izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar

vienas devas
blisteris N10; N50;
N500

Farmakovigilances vertésanas komitejas (PRAC) ieteikumiem
2012.gada oktobrT par kardiovaskularas mirstibas risku 2.tipa
diabéta pacientiem. PRAC atzina, ka pasreiz nav pietiekamu
datu $adam apgalvojumam, tacu produkta informacija jaieklauj
divu attiecigo klinisko p&tfjumu dati 5.1.apakSpunkta. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; II C.I.4 Izmainas,
kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi —
lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Procediira
DE/H/xxxx/WS/068/G ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
informacija saskana ar signala izvert€Sanu un ieklauts
bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar sprii lidzigu
enteropatiju ar biezumu "loti reti". Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

47



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
112 10-0145 |[Mesar Plus 40 Olmesartanum 40 mg/12,5 mg Menarini DE/H/0525/003|11 C.1.3.b_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/12,5 mg film- medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /WS/048 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, Film- |Hydrochlorothiazidum [blisteris N28; N56; |Operations zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
coated tablets, 40 N98 Luxembourg datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
mg/12,5 mg SA, 45./46. pantu, novertéjumu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem
Luksemburga jauniem datiem. Procediira DE/H/xxxx/WS/068/G ick]autas

izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances vertésanas komitejas (PRAC) ieteikumiem
2012.gada oktobrT par kardiovaskularas mirstibas risku 2.tipa
diabéta pacientiem. PRAC atzina, ka pasreiz nav pietiekamu
datu $adam apgalvojumam, tacu produkta informacija jaieklauj
divu attiecigo klinisko p&tfjumu dati 5.1.apakSpunkta. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; II C.I.4 Izmainas,
kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi —
lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Procediira
DE/H/xxxx/WS/068/G ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
informacija saskana ar signala izvert€Sanu un ieklauts
bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar sprii lidzigu
enteropatiju ar biezumu "loti reti". Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
113 10-0146 |[Mesar Plus 40 mg/25 |Olmesartanum 40 mg/25 mg Menarini DE/H/0525/004|11 C.1.3.b_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
mg film-coated medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /WS/048 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
tablets, Film-coated |Hydrochlorothiazidum |blisteris N28; N56; [Operations zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
tablets, 40 mg/25 mg N98 Luxembourg datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
SA, 45./46. pantu, novertéjumu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem
Luksemburga jauniem datiem. Procediira DE/H/xxxx/WS/068/G ick]autas

izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances vertésanas komitejas (PRAC) ieteikumiem
2012.gada oktobrT par kardiovaskularas mirstibas risku 2.tipa
diabéta pacientiem. PRAC atzina, ka pasreiz nav pietiekamu
datu $adam apgalvojumam, tacu produkta informacija jaieklauj
divu attiecigo klinisko p&tfjumu dati 5.1.apakSpunkta. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; II C.I.4 Izmainas,
kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi —
lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Procediira
DE/H/xxxx/WS/068/G ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
informacija saskana ar signala izvert€Sanu un ieklauts
bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar sprii lidzigu
enteropatiju ar biezumu "loti reti". Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
114 08-0270 |Sanoral 20 mg/5 mg |Olmesartanum 20 mg/5 mg Menarini NL/H/1115/001|1I C.1.3.b_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, |medoxomilum, OPAJAI/PVH/AI  |International /WS/048 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
Film-coated tablets, |Amlodipinum blisteris N14; N28; |Operations zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
20 mg/5 mg N56; N98 Luxembourg datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
SA, 45./46. pantu, novertéjumu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem
Luksemburga jauniem datiem. Procediira DE/H/xxxx/WS/068/G ick]autas

izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances vertésanas komitejas (PRAC) ieteikumiem
2012.gada oktobrT par kardiovaskularas mirstibas risku 2.tipa
diabéta pacientiem. PRAC atzina, ka pasreiz nav pietiekamu
datu $adam apgalvojumam, tacu produkta informacija jaieklauj
divu attiecigo klinisko p&tfjumu dati 5.1.apakSpunkta. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; II C.I.4 Izmainas,
kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi —
lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Procediira
DE/H/xxxx/WS/068/G ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
informacija saskana ar signala izvert€Sanu un ieklauts
bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar sprii lidzigu
enteropatiju ar biezumu "loti reti". Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
115 08-0272 |Sanoral 40 mg/10 mg |Olmesartanum 40 mg/10 mg Menarini NL/H/1115/003|1I C.1.3.b_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
film-coated tablets, |medoxomilum, OPAJAI/PVH/AI  |International /WS/048 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
Film-coated tablets, |Amlodipinum blisteris N14; N28; |Operations zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
40 mg/10 mg N56; N98 Luxembourg datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
SA, 45./46. pantu, novertéjumu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem
Luksemburga jauniem datiem. Procediira DE/H/xxxx/WS/068/G ick]autas

izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances vertésanas komitejas (PRAC) ieteikumiem
2012.gada oktobrT par kardiovaskularas mirstibas risku 2.tipa
diabéta pacientiem. PRAC atzina, ka pasreiz nav pietiekamu
datu $adam apgalvojumam, tacu produkta informacija jaieklauj
divu attiecigo klinisko p&tfjumu dati 5.1.apakSpunkta. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; II C.I.4 Izmainas,
kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi —
lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Procediira
DE/H/xxxx/WS/068/G ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
informacija saskana ar signala izvert€Sanu un ieklauts
bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar sprii lidzigu
enteropatiju ar biezumu "loti reti". Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
116 08-0271 |Sanoral 40 mg/5 mg |Olmesartanum 40 mg/5 mg Menarini NL/H/1115/002|1I C.1.3.b_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated-tablets, |medoxomilum, OPAJAI/PVH/AI  |International /WS/048 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
Film-coated tablets, |Amlodipinum blisteris N14; N28; |Operations zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
40 mg/5 mg N56; N98 Luxembourg datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
SA, 45./46. pantu, novertéjumu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem
Luksemburga jauniem datiem. Procediira DE/H/xxxx/WS/068/G ick]autas

izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances vertésanas komitejas (PRAC) ieteikumiem
2012.gada oktobrT par kardiovaskularas mirstibas risku 2.tipa
diabéta pacientiem. PRAC atzina, ka pasreiz nav pietiekamu
datu $adam apgalvojumam, tacu produkta informacija jaieklauj
divu attiecigo klinisko p&tfjumu dati 5.1.apakSpunkta. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; II C.I.4 Izmainas,
kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi —
lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Procediira
DE/H/xxxx/WS/068/G ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
informacija saskana ar signala izvert€Sanu un ieklauts
bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar sprii lidzigu
enteropatiju ar biezumu "loti reti". Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
117 11-0034 |[Sanoral HCT 20 mg/5|Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/001 |11 C.1.3.b_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
mg/12,5 mg film- medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /WS/048 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, Film- |Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
coated tablets, 20 Hydrochlorothiazidum [N30; N56; N9O; Luxembourg datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
mg/5 mg/12.5 mg N98; N84; N280 |S.A,, 45./46. pantu, novertéjumu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem
(10x28); N300 Luksemburga jauniem datiem. Procediira DE/H/xxxx/WS/068/G ick]autas

(10x30); 1 UD
ABPE pudele N7;
N30; N90; 1 UD
PA/AI/PVH/IAI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500

izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances vertésanas komitejas (PRAC) ieteikumiem
2012.gada oktobrT par kardiovaskularas mirstibas risku 2.tipa
diabéta pacientiem. PRAC atzina, ka pasreiz nav pietiekamu
datu $adam apgalvojumam, tacu produkta informacija jaieklauj
divu attiecigo klinisko p&tfjumu dati 5.1.apakSpunkta. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; II C.I.4 Izmainas,
kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi —
lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Procediira
DE/H/xxxx/WS/068/G ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
informacija saskana ar signala izvert€Sanu un ieklauts
bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar sprii lidzigu
enteropatiju ar biezumu "loti reti". Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
118 11-0035 |[Sanoral HCT 40 Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/003|11 C.1.3.b_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/10 mg/12,5 mg  |medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /WS/048 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
film-coated tablets, |Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
Film-coated tablets, |Hydrochlorothiazidum [N30; N56; N90O; Luxembourg datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
40 mg/10 mg/12,5 mg N98; N84; N280 |[S.A., 45./46. pantu, novertéjumu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem
(10x28); N300 Luksemburga jauniem datiem. Procediira DE/H/xxxx/WS/068/G ick]autas

(10x30); 1 UD
PA/AI/PVH/IAI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500; 1 UD ABPE
pudele N7; N30;
N90

izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances vertésanas komitejas (PRAC) ieteikumiem
2012.gada oktobrT par kardiovaskularas mirstibas risku 2.tipa
diabéta pacientiem. PRAC atzina, ka pasreiz nav pietiekamu
datu $adam apgalvojumam, tacu produkta informacija jaieklauj
divu attiecigo klinisko p&tfjumu dati 5.1.apakSpunkta. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; II C.I.4 Izmainas,
kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi —
lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Procediira
DE/H/xxxx/WS/068/G ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
informacija saskana ar signala izvert€Sanu un ieklauts
bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar sprii lidzigu
enteropatiju ar biezumu "loti reti". Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
119 11-0036 |[Sanoral HCT 40 Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/005|11 C.1.3.b_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
mg/10 mg/25 mg film-medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /WS/048 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, Film- |Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
coated tablets, 40 Hydrochlorothiazidum [N30; N56; N9O; Luxembourg datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
mg/10 mg/25 mg N98; N84; N280 |S.A,, 45./46. pantu, novertéjumu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem
(10x28); N300 Luksemburga jauniem datiem. Procediira DE/H/xxxx/WS/068/G ick]autas

(10x30); 1 UD
PA/AI/PVH/IAI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500; 1 UD ABPE
pudele N7; N30;
N90

izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances vertésanas komitejas (PRAC) ieteikumiem
2012.gada oktobrT par kardiovaskularas mirstibas risku 2.tipa
diabéta pacientiem. PRAC atzina, ka pasreiz nav pietiekamu
datu $adam apgalvojumam, tacu produkta informacija jaieklauj
divu attiecigo klinisko p&tfjumu dati 5.1.apakSpunkta. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; II C.I.4 Izmainas,
kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi —
lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Procediira
DE/H/xxxx/WS/068/G ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
informacija saskana ar signala izvert€Sanu un ieklauts
bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar sprii lidzigu
enteropatiju ar biezumu "loti reti". Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
120 11-0037 |Sanoral HCT 40 mg/5|Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/002|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
mg/12,5 mg film- medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /WS/048 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, Film- |Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
coated tablets, 40 Hydrochlorothiazidum [N30; N56; N9O; Luxembourg Procediira DE/H/xxxx/WS/068/G ieklautas izmainas.
mg/5 mg/12.5 mg N98; N84; N280 [S.A., Papildinata droSuma informacija saskana ar signala izvertéSanu
(10x28); N300 Luksemburga un ieklauts bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar spri

(10x30); 1 UD
PA/AI/PVH/IAI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500; 1 UD ABPE
pudele N7; N30;
N90

lidzigu enteropatiju ar biezumu "loti reti". Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; II C.1.3.b_ Izmainu veiksana,
ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar droSumu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas
pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Procediira
DE/H/xxxx/WS/068/G ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Farmakovigilances vertésanas komitejas
(PRAC) ieteikumiem 2012.gada oktobrT par kardiovaskularas
mirstibas risku 2.tipa diab&ta pacientiem. PRAC atzina, ka
pasreiz nav pietieckamu datu $adam apgalvojumam, tacu
produkta informacija jaieklauj divu attiecigo klinisko petijumu
dati 5.1.apakSpunkta. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

121 11-0038 |Sanoral HCT 40 mg/5|Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/004 |11 C.1.3.b_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/25 mg film-coated |medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /WS/048 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
tablets, Film-coated |Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
tablets, 40 mg/5 Hydrochlorothiazidum [N30; N56; N9O; Luxembourg datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
mg/25 mg N98; N84; N280 |S.A,, 45./46. pantu, novertéjumu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem

(10x28); N300 Luksemburga jauniem datiem. Procediira DE/H/xxxx/WS/068/G ick]autas
(10x30); 1 UD izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar
PAJAI/PVH/IAI Farmakovigilances vérté$anas komitejas (PRAC) ieteikumiem
vienas devas 2012.gada oktobrT par kardiovaskularas mirstibas risku 2.tipa
blisteris N10; N50; diabgta pacientiem. PRAC atzina, ka pasreiz nav pietieckamu
N500; 1 UD ABPE datu $adam apgalvojumam, tacu produkta informacija jaieklauj
pudele N7; N30; divu attiecigo klinisko p&tijumu dati 5.1.apak$punkta. Zalu
N90 apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; II C.I.4 Izmainas,
kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi —
lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Procediira
DE/H/xxxx/WS/068/G ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
informacija saskana ar signala izvert€Sanu un ieklauts
bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar sprii lidzigu
enteropatiju ar biezumu "loti reti". Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

122 03-0005 |Arcoxia 120 mg film- |Etoricoxibum 120 mg ABPE Merck Sharp & |UK/H/0532/00 |IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
coated tablets, Film- pudele N30; N90; |Dohme Latvija |3/IA/066/G produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
coated tablets, 120 120 mg Al/AI SIA, Latvija izmainas. Izmainas tiek ieklautas procedtira
mg blisteris N28; N14; UK/H/xxxx/1A/313/G.

N2; N7; N5; N10;
N20; N30; N50;

N84; N98 (2x49);

N100; N50 (50x1);
N100 (100x1); N5
(5x1)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

123 07-0353 |Arcoxia 30 mg film- |Etoricoxibum 30 mg Al/Al Merck Sharp & |UK/H/0532/00 |IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
coated tablets, Film- blisteris N28; N2; |Dohme Latvija |4/IA/066/G produkta raZzoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
coated tablets, 30 mg N7: N14; N20; SIA, Latvija izmainas. Izmainas tiek ieklautas procedira

N98 (2x49); N49 UK/H/xxxx/1A/313/G.

124 03-0003 |Arcoxia 60 mg film- |Etoricoxibum 60 mg ABPE Merck Sharp & |UK/H/0532/00 [TA B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
coated tablets, Film- pudele N30; N90; [Dohme Latvija |1/1A/066/G produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
coated tablets, 60 mg 60 mg Al/Al SIA, Latvija izmainas. Izmainas tiek ieklautas procedira

blisteris N28; N14; UK/H/xxxx/1A/313/G.
N7; N20; N98

(2x49); N2; N5;

N10; N30; N50;

N84; N100; N50

(50x1); N100

(100x1); N5 (5x1)

125 03-0004 |Arcoxia 90 mg film- |Etoricoxibum 90 mg ABPE Merck Sharp & |UK/H/0532/00 |IA B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
coated tablets, Film- pudele N30; N90; |Dohme Latvija |2/IA/066/G produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
coated tablets, 90 mg 90 mg Al/Al SIA, Latvija izmainas. [zmainas tiek ieklautas procedira

blisteris N28; N14; UK/H/xxxx/1A/313/G.
N7; N2; N5; N10;

N20; N30; N50;

N84; N98 (2x49);

N100; N50 (50x1);

N100 (100x1); N5

(5x1)

126 11-0059 |[Cosopt PF 20 mg/5 |Dorzolamidum, 0,2 ml ZBPE Merck Sharp & |DK/H/0134/00 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg/ml eye drops, Timololum vienreizgjas devas |Dohme Latvija |2/IB/066 Zalu apraksta atjaunota droSuma informacija saskana ar otra
solution, single-dose traucind N30; N60; |SIA, Latvija vilna procediras laika sniegtajiem komentariem. Atjaunota

container, Eye drops,
solution, single-dose
container, 20 mg/5
mg/ml

N120

instrukcija par zalu lietoSanas veidu. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu, koriggti atbilstosi pienemtajam
standartformam.
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127 11-0059 |[Cosopt PF 20 mg/5 |Dorzolamidum, 0,2 ml ZBPE Merck Sharp & |DK/H/0134/00 |II B.Il.e.4.b Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
mg/ml eye drops, Timololum vienreiz€jas devas |Dohme Latvija  [2/11/064/G iepakojums) formas vai izméra izmainas, kas skar iepakojuma
solution, single-dose traucins N30; N60; [SIA, Latvija materiala pamatkomponenti un kas var btiski ietekm@&t gatava
container, Eye drops, N120 produkta piegadi, lietosanu, droSumu vai stabilitati ; IB B.ILb.z
solution, single-dose Izmainas gatava produkta razo$ana. Citas izmainas. Grupa
container, 20 mg/5 ieklautas izmainas.
mg/ml

128 05-0364 |Varivax powder and |Vaccinum Varicellae [0,5 ml/deva Stikla [Merck Sharp & [IT/H/0114/001/|II B.I.a.1.j Izmainas, kas attiecas uz biologiski aktivas vielas
solvent for suspension|vivum flakons N1; N10  [Dohme Latvija |WS/071 kvalitates kontroles kartibu. Vietas, kur notiek sérijas
for injection, Powder SIA, Latvija kontrole/testé$ana, ieskaitot
and solvent for biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas metodes, aizstasana
suspension for vai pievienosana.
injection

129 14-0050 [Xeomin 100 U Clostridium Botulinum [100 U Stikla Merz DE/H/0722/001|1B C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
powder for solution  |neurotoxin type A, free |flakons N1; N2 Pharmaceuticals |/1B/058 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
for injection, Powder [from complexing (2x1); N3 (3x1); [GmbH, Vacija un prasibas. Citas izmainas.. lesniegts atjaunots Riska
for solution for proteins N4 (4x1); N6 (6x1) parvaldibas plans.
injection, 100 U

130 14-0049 [Xeomin 50 U powder |Clostridium Botulinum [50 U Stikla flakons |Merz DE/H/0722/002|1B C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
for solution for neurotoxin type A, free IN1; N2 (2x1); N3 [Pharmaceuticals |/IB/058 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas

injection, Powder for
solution for injection,
50U

from complexing
proteins

(3x1); N6 (6x1)

GmbH, Vacija

un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegts atjaunots Riska
parvaldibas plans.
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131 03-0454 |Remeron SolTab 15 |Mirtazapinum 15 mg N.V. Organon, |NL/H/0132/003|IB C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg orodispersible PA/Al/PVH/papira/|Niderlande /1B/056 Vides riska novértéjuma zinojums (pétijuma rezultati par
tablets, poliestera/Al ietekmi uz algu augSanu).

Orodispersible blisteris N6 (1x6);

tablets, 15 mg N18 (3x6); N30
(5x6); N48 (8x6);
N96 (16x6); N90
(15x6); N180
(30x6)

132 03-0455 |Remeron SolTab 30 |Mirtazapinum 30 mg N.V. Organon, |NL/H/0132/004|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg orodispersible PA/Al/PVH/papira/|Niderlande /1B/056 Vides riska novértéjuma zinojums (pétijuma rezultati par
tablets, poliestera/Al ietekmi uz algu aug8anu).

Orodispersible blisteris N6 (1x6);

tablets, 30 mg N18 (3x6); N30
(5x6); N48 (8x6);
N96 (16x6); N90
(15x6); N180
(30x6)

133 99-0781 |Anafranil 10 mg Clomipramini 10 mg Novartis Finland [99-0781/ IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Coated |hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, 10 mg blisteris N30 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem p&c darba daliSanas procediiras
EE/H/xxxx/WS/001. Zalu apraksta 4.9 apakSpunkts papildinats
ar informaciju par farmakobezoara veidoSanos un arsteésanu.
Veikti arT redakcionali labojumi un zalu apraksta 4.4
apakspunkta pievienots bridinajums par paligvielu polioksil-40
hidrogen&tu ricine]]u. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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134 97-0406 |Anafranil 25 mg Clomipramini 25 mg Novartis Finland [97-0406/ II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Coated [hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, 25 mg blisteris N30 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem p&c darba daliSanas procediiras
EE/H/xxxx/WS/001. Zalu apraksta 4.9 apakSpunkts papildinats
ar informaciju par farmakobezoara veidoSanos un arsteésanu.
Veikti ar1 redakcionali labojumi un zalu apraksta 4.4
apakSpunkta pievienots bridinajums par paligvielu polioksil-40
hidrogengtu ricinellu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
135 99-0782 |Anafranil SR 75 mg |Clomipramini 75 mg Novartis Finland [99-0782/ IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
sustained release hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Sustained blisteris N20 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 75 mg (2x10); 75 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
PVH/AI blisteris pamatdatiem p&c darba dali$anas procediras
N20 (2x10) EE/H/xxxx/WS/001. Zalu apraksta 4.9 apak$punkts papildinats
ar informaciju par farmakobezoara veidosanos un arsteésanu.
Veikti arT redakcionali labojumi un zalu apraksta 4.4
apaksSpunkta pievienots bridinajums par paligvielu polioksil-40
hidrogengtu ricinellu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
136 00-0517 |Voltaren 75 mg/3 ml |Diclofenacum natricum |75 mg/3 ml Stikla [Novartis Finland 00- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
solution for injection, ampula N5 Oy, Somija 0517/1A/005/G |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

Solution for injection,

75 mg/3 ml

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija) ; IA B.l.a.2.a Nelielas
izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IA B.I.d.1.al
Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
saisinasana (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu) ; IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa
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137 00-0517 |Voltaren 75 mg/3 ml |Diclofenacum natricum |75 mg/3 ml Stikla [Novartis Finland 00- IA B.1b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
solution for injection, ampula N5 Oy, Somija 0517/1B/006/G |vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas

Solution for injection,
75 mg/3 ml

vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. ; IB
B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem.
Citas izmainas ; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas.; [A
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklautas izmainas.

62



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
138 00-0517 |Voltaren 75 mg/3 ml |Diclofenacum natricum |75 mg/3 ml Novartis Finland [00- IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
solution for injection, Ampula N5 Oy, Somija 0517/1B/007/G |izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas

Solution for injection,
75 mg/3 ml

procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.I.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienos$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoS$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A B.L.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas
izmainas.; IB B.L.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 ; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; [A
B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.; IA
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas
izmainas.
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00-0517

Voltaren 75 mg/3 ml
solution for injection,
Solution for injection,
75 mg/3 ml

Diclofenacum natricum

75 mg/3 mi
Ampula N5

Novartis Finland
Oy, Somija

00-
0517/11/004/G

II B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas ; II B.I.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB
B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
Grupa ieklautas izmainas. ; II B.I.a.1.z Aktivas vielas raZzoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
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05-0410

Activelle 1 mg/0,5 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets, 1
mg/0,5 mg

Estradiolum,
Norethisteroni acetas

1 mg/0,5 mg
Kalendarveida
iepakojums N28 (1
x 28); N84 (3 x 28)

Novo Nordisk
A/S, Danija

SE/H/0150/001
/IAI062/G

IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedura
DK/H/xxxx/IA/111/G. Registracijas apliecibas Ipasnicka
adreses maina Lielbritanija. Bija: Novo Nordisk Ltd.,
Broadfield Park, Brighton Road, Crawley, West Sussex RH11
9RT, Lielbritanija; biis: Novo Nordisk Ltd., 3 City Place,
Beehive Ring Road, Gatwick, West Sussex, RH6 OPA,
Lielbritanija.
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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
/IAI062/G

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedura
DK/H/xxxx/IA/111/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
adreses maina Lielbritanija. Bija: Novo Nordisk Ltd.,
Broadfield Park, Brighton Road, Crawley, West Sussex RH11
9RT, Lielbritanija; biis: Novo Nordisk Ltd., 3 City Place,
Beehive Ring Road, Gatwick, West Sussex, RH6 OPA,
Lielbritanija.
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01-0036

Rehydron powder for
oral solution, Powder
for oral solution

Glucosum anhydricum,
Natrii chloridum, Natrii
citras, Kalii chloridum

1899
Papira/PE/Al/Surly
n pacina N20

Orion
Corporation,
Somija

01-
0036/1A/003/G

IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas razotaja
nosaukums un 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 gatava produkta razotajs un par sérijas kontroli
atbildiga vieta. ; IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas kvalitates kontroles vietas adrese.

143

99-0125

Sermion 10 mg
coated tablets, Coated
tablets, 10 mg

Nicergolinum

10 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N50

Pfizer Italia s.r.l.,
Italija

99-0125/11/004

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta iznemta
informacija par intraarterialu ievadisanu, 4.4. apakSpunkts
papildinats ar bridinajumiem par sistoliska un diastoliska
spiediena pazeminajumu pacientiemk ar normalu un ar
paaugstinatu asinsspiedienu, 4.5. apakSpunkta icklauta
informacija par mijiedarbibu ar alfa un béta
simpatomimétikiem, 5.2. apakSpunkts papildinats ar informaciju
par nicergolina farmakokingtiku p&c intravenozas ievadiSanas.
Zalu apraksta un liectosanas instrukcija veiktas redakcionalas
izmainas, apvienota informacija par visam zalu formam un
devam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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99-0846

Sermion 30 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 30 mg

Nicergolinum

30 mg Blisteris
N30; N60; N100;
N120

Pfizer Italia s.r.l.,

Italija

99-0846/11/004

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta iznpemta
informacija par intraarterialu ievadisanu, 4.4. apakSpunkts
papildinats ar bridinajumiem par sistoliska un diastoliska
spiediena pazeminajumu pacientiemk ar normalu un ar
paaugstinatu asinsspiedienu, 4.5. apakSpunkta ieklauta
informacija par mijiedarbibu ar alfa un béta
simpatomimétikiem, 5.2. apakSpunkts papildinats ar informaciju
par nicergolina farmakoking&tiku p&c intravenozas ievadiSanas.
Zalu apraksta un lietosanas instrukcija veiktas redakcionalas
izmainas, apvienota informacija par visam zalu formam un
devam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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00-0363

Sermion 4 mg powder
and solvent for
solution for injection,
Powder and solvent
for solution for
injection, 4 mg

Nicergolinum

4 mg Stikla flakons
N4

Pfizer Italia s.r.l.,

Italija

00-0363/11/003

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta iznemta
informacija par intraarterialu ievadisanu, 4.4. apakSpunkts
papildinats ar bridinajumiem par sistoliska un diastoliska
spiediena pazeminajumu pacientiemk ar normalu un ar
paaugstinatu asinsspiedienu, 4.5. apakSpunkta icklauta
informacija par mijiedarbibu ar alfa un béta
simpatomimétikiem, 5.2. apakSpunkts papildinats ar informaciju
par nicergolina farmakokin&tiku p&c intravenozas ievadiSanas.
Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija veiktas redakcionalas
izmainas, apvienota informacija par visam zalu formam un
devam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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99-0124

Sermion 5 mg coated
tablets, Coated
tablets, 5 mg

Nicergolinum

5 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30

Pfizer Italia s.r.l.,
Italija

99-0124/11/004

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta iznpemta
informacija par intraarterialu ievadisanu, 4.4. apakSpunkts
papildinats ar bridinajumiem par sistoliska un diastoliska
spiediena pazeminajumu pacientiemk ar normalu un ar
paaugstinatu asinsspiedienu, 4.5. apakSpunkta ieklauta
informacija par mijiedarbibu ar alfa un béta
simpatomimétikiem, 5.2. apakSpunkts papildinats ar informaciju
par nicergolina farmakoking&tiku p&c intravenozas ievadiSanas.
Zalu apraksta un lietosanas instrukcija veiktas redakcionalas
izmainas, apvienota informacija par visam zalu formam un
devam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

147

03-0155

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

mg

Ciprofloxacinum

250 mg Blisteris
N10; N20

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A., Polija

03-
0155/1A/002

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
ciprofloksacina hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.
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148 03-0155 |Cipronex 250 mg film{Ciprofloxacinum 250 mg Blisteris  |Pharmaceutical |03- IB A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- N10; N20 Works 0155/IB/001/G |vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par serijas
coated tablets, 250 "Polpharma" izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
mg S.A., Polija uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas ciprofloksacina razotajs.; A B.IIl.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
ciprofloksacinu.
149 03-0156 |Cipronex 500 mg film{Ciprofloxacinum 500 mg Blisteris  [Pharmaceutical [03- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- N10; N20 Works 0156/1A/002  |iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 500 "Polpharma" izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg S.A., Polija razo$anas procesa/paligvielu no jauna raZzotaja (raZotaja
aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
ciprofloksacina hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.
150 03-0156 |Cipronex 500 mg film{Ciprofloxacinum 500 mg Blisteris  [Pharmaceutical |03- IB A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

coated tablets, Film-
coated tablets, 500
mg

N10; N20

Works
"Polpharma”
S.A., Polija

0156/1B/001/G

vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas ciprofloksacina razotajs.; IA B.IIl.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
ciprofloksacinu.
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151 13-0099 |Amiptic 20 mg/5 Dorzolamidum, 5 ml Polietiléna Pharmaceutical |UK/H/3916/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml eye drops, Timololum pudelite N1; N3;  [Works Polpharma|1/1A/014 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution, Eye drops, N6 S.A., Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
solution, 20 mg/5 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu dorzolamida
hidrohloridu.
152 05-0435 |Emox 100 mg/g gel, |Naproxenum 5,50/55¢g PharmaSwiss 05-0435/1A-  [IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana vai
Gel, 100 mg/g Aluminija tibipa  [Ceska Republika {009 pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
N1 s.r.0., Cehija
153 10-0509 [Topiramate Portfarma|Topiramatum 100 mg ABPE Portfarma ehf, DK/H/0930/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
100 mg film-coated traucing N60; 100 [Islande 3/1B/014 maina. Citas valstis mainas: Mainas Kipra no Topiren uz
tablets , Film-coated mg Toramat.
tablets, 100 mg PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N28; N60
154 10-0510 [Topiramate Portfarma|Topiramatum 200 mg ABPE Portfarma ehf, DK/H/0930/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
200 mg film-coated traucing N60; 200 |Tslande 4/1B/014 maina. Citas valstis mainas: Mainas Kipra no Topiren uz
tablets, Film-coated mg Toramat.
tablets, 200 mg PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris N28; N60
155 10-0507 [Topiramate Portfarma|Topiramatum 25 mg Portfarma ehf, DK/H/0930/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
25 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Islande 1/1B/014 maina. Citas valstis mainas: Mainas Kipra no Topiren uz
tablets, Film-coated blisteris N28; N60; Toramat.
tablets, 25 mg 25 mg ABPE

traucin$ N60

69



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

156 10-0508 |Topiramate Portfarma|Topiramatum 50 mg ABPE Portfarma ehf, DK/H/0930/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
50 mg film-coated traucing N60; 50  [Islande 2/1B/014 maina. Citas valstls mainas: Mainas Kipra no Topiren uz
tablets, Film-coated mg Toramat.
tablets, 50 mg PVDH/PE/PVHI/AI

blisteris N28; N60

157 02-0192 |Fulsed 5 mg/ml Midazolamum 5 mg/1 ml Stikla  [Ranbaxy (UK)  [02- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for ampula N10 Ltd., Lielbritanija |0192/IA/002  [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection/infusion, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Solution for razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
injection/infusion, 5 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu midazolama
mg/ml hidrohloridu.

158 09-0121 |Latanoprost- Latanoprostum 125 ug/2,5 ml Ratiopharm NO/H/0139/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
ratiopharm 50 ZBPE pudelite N1; |GmbH, Vacija  |1/IB/038 maina. Citas valstis mainas: Mainas Austrija no Latanoratio 50
micrograms/ml eye N3; N6 Mikrogramm/ml Augentropfen uz Latanoprost ratiopharm 50
drops, solution, Eye Mikrogramm/ml Augentrophfen.
drops, solution, 50
pug/ml

159 01-0450 |Nurofen for children |Ibuprofenum 3 9/150 ml PET Reckitt Benckiser |01- IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
100 mg/5 ml oral pudele N1; 2 g/100 [(Poland) S.A., 0450/1A/011/G |minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana ; [A
suspension, Oral ml PET pudele N1; [Polija B.1l.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana

suspension, 100 mg/5
ml

0,6 9/30 ml Stikla
pudele
(dzintarkrasas) N1

galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai ; IA B.Il.e.4.a
Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai
izm@ra izmainas: nesterilas zalu formas
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160 00-0936 |Konakion MM Phytomenadionum 2 mg/0,2 ml Stikla |Roche Latvija 00-0936/1B/005|1B A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Mark€&juma
paediatric 2 mg/0,2 ampula N5; N1; SIA, Latvija teksta pievienots bridinajums. "Uzmanibu! Aprékinot un mérot
ml oral solution or N10 devu attieciba pret bérna kermena masu, jaievéro piesardziba
solution for injection, (biezi gadas desmitkartigas kladas)." Atjaunoti mark&uma
Oral solution or projekti.
solution for injection,
2 mg/0,2 ml
161 99-0979 |Alcaine 5 mg/ml eye |Proxymetacaini 75 mg/15 ml s.a. Alcon- 99-0979/11/003 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
drops, solution, Eye |hydrochloridum Polietiléna pudelite [Couvreur n.v., grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
drops, solution, 5 N1 Belgija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/ml Papildinata un atjaunota/harmonizg&ta droSuma informacija
saskana ar uzn€muma droSuma pamatdatiem. Ieklauts
bridinajums, ka ilgstosa lietoSana var izraisit toksisku iedarbibu
uz radzenes epitéliju, alergisku dermatitu. Ieklauts bridinajums
par sastava esosSo benzalkonija hloridu. Mainits blakusparadibu
sastopamibas biezums. Ieklauta informacija par blakusparadibu
zinoSanu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
162 99-1056 |Betoptic 5 mg/ml eye |Betaxololum 25 mg/5 mi s.a. Alcon- 99- IA B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
drops, solution, Eye Plastikata flakons |Couvreur n.v., 1056/IB/004/G [iesniegSana par aktivo vielu vai
drops, solution, 5 N1 Belgija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

mg/ml

razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
betaksolola hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.; IB
B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
laika pagarinaSana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
Aktivas vielas betaksolola hidrohlorida atkartota testa perioda
noteikSana.
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163 01-0233 |Diclac 100 mg Diclofenacum natricum {100 mg Blisteris  |Sandoz d.d., 01-0233/11/003 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
modified release N20; N50; N100  |Slovénija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Modified- neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 100 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
mg pamatdatiem. 4.2. apakSpunkts papildinats ar informaciju par
lietosanu pacientiem ar sirds - asinsvadu slimibu vai nozimigiem
sirds - asinsvadu riska faktoriem un noradijumiem pacientiem ar
nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem, 4.4. apakSpunkts
papildinats ar bridinajumiem par sirds-asinsvadu sist€mas un
galvas smadzenu asinsrites trauc&jumu risku, 4.8. apakSpunkta
mainits atsevisku blakusparadibu sastopamibas biezums. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
164 99-0828 |Diclac ID 150 mg Diclofenacum natricum |150 mg Blisteris  |Sandoz d.d., 99-0828/11/004 |[II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
modified release N20; N100 Slovénija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

tablets, Modified-
release tablets, 150
mg

neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. 4.2. apaksSpunkts papildinats ar informaciju par
lietosanu pacientiem ar sirds - asinsvadu slimibu vai nozimigiem
sirds - asinsvadu riska faktoriem un noradijumiem pacientiem ar
nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem, 4.4. apakSpunkts
papildinats ar bridinajumiem par sirds-asinsvadu sist€mas un
galvas smadzenu asinsrites trauc€jumu risku, 4.8. apakSpunkta
mainits atsevisku blakusparadibu sastopamibas biezums. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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165 99-0827 |Diclac ID 75 mg Diclofenacum natricum {75 mg PP/AI Sandoz d.d., 99-0827/11/004 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
modified release blisteris N10; N20; |Slovénija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Modified- N100; 75 mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 75 mg PVH/PVDH Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
aluminija blisteris pamatdatiem. 4.2. apakSpunkts papildinats ar informaciju par
N10; N20; N100 lietosanu pacientiem ar sirds - asinsvadu slimibu vai nozimigiem
sirds - asinsvadu riska faktoriem un noradijumiem pacientiem ar
nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem, 4.4. apakSpunkts
papildinats ar bridinajumiem par sirds-asinsvadu sist€mas un
galvas smadzenu asinsrites trauc&jumu risku, 4.8. apakSpunkta
mainits atsevisku blakusparadibu sastopamibas biezums. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
166 02-0311 |Pentaxim powder and |Purified diphtheria 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur  [02- II B.I.c.1.b Sterilu un nesasaldétu biologiskas/imunologiskas
suspension for toxoid, Purified tetanus [Flakons un S.A., Francija 0311/11/024/G |izcelsmes aktivo vielu iepakojuma kvalitativa un/vai

suspension for
injection in pre-filled
syringe, Powder and
suspension for
suspension for
injection in pre-filled
syringe

toxoid, Purified
pertussis toxoid,
Purified filamentous
haemagglutinin,
Inactivated polio virus,
Haemophilus
influenzae

pilnslirce N1; N10;
N20; 0,5 ml/deva
Stikla flakons un
pilnslirce bez
pievienotas adatas
N1; N20; 0,5
ml/deva Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1; N10

kvantitativa sastava izmainas ; IB B.I.b.1.z Izmainas, kas
attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas
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167

97-0552

Typhim Vi solution
for injection in a pre-
filled syringe,
Solution for injection
in a pre-filled syringe,

Vaccinium febris
typhoidis
polysaccharidicum

0,5 ml Stikla
pilnslirce N1

Sanofi Pasteur
S.A., Francija

97-
0552/1B/009/G

IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Procediira
UK/H/xxxx/WS/070 ieklauta izmaina.; IA B.I.b.1.d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (piemé&ram, novecojusa parametra svitroSana).
Procediira UK/H/xxxx/WS/070 ieklauta izmaina.; IB B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. Procedtra UK/H/xxxx/WS/070 ieklauta
izmaina.; IB B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas raZzoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Procediira
UK/H/xxxx/WS/070 ieklauta izmaina.; IA B.I.d.1.al Aktivas
vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika saisinasana (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
Procediira UK/H/xxxx/WS/070 ieklauta izmaina. Aktivas vielas
attirita Salmonella Typhi Vi kapsulara polisaharida
uzglabasanas laika saisinasana.

168

09-0241

Fortzaar 100 mg/12,5
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 100 mg/12,5
mg

Losartanum kalicum,
Hydrochlorothiazidum

100 mg/12,5 mg
ABPE pudele
N100; 100 mg/12,5
mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N14; N15;
N28; N30; N50;
N56; N84; N9O;
N98; N280

SIA "Merck
Sharp & Dohme
Latvija", Latvija

NL/H/1606/002
IWS/027

IA B.l.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas kontrole/testé$ana,
aizstaSana vai pievieno$ana. Procediira NL/H/xxxx/WS/019
ieklauta izmaina. Grupa ieklauta izmana. Tiek pievienota
aktivas vielas losartana kalija sals kvalitates kontroles vieta. ; IB
B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas. Procedira NL/H/xxxx/WS/019 ieklauta izmaina. Tiek
pievienots aktivas vielas losartana kalija sals razotajs.
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169 09-0242 |Fortzaar 100 mg/25 |Losartanum kalicum, |100 mg/25 mg SIA "Merck NL/H/1606/003|IA B.l.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
mg film-coated Hydrochlorothiazidum [ABPE pudele Sharp & Dohme |/WS/027 kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas kontrole/testéSana,
tablets, Film-coated N100; 100 mg/25 |Latvija", Latvija aizstaSana vai pievienoSana. Procediira NL/H/xxxx/WS/019
tablets, 100 mg/25 mg mg icklauta izmaina. Grupa ieklauta izmana. Tiek pievienota

PVDH/PE/PVH/AI aktivas vielas losartana kalija sals kvalitates kontroles vieta. ; IB

blisteris N7; N14; B.l.a.1.z Aktivas vielas raZo$anas procesa izmantotas

N28; N30; N50; izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas

N56; N84; N9O; vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija

N98; N280 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas. Procediira NL/H/xxxx/WS/019 ieklauta izmaina. Tiek
pievienots aktivas vielas losartana kalija sals razotajs.

170 09-0240 |Fortzaar 50 mg/12,5 |Losartanum kalicum, |50 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/001|1A B.1.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
mg film-coated Hydrochlorothiazidum |PVDH/PE/PVH/AI [Sharp & Dohme [/WS/027 kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas kontrole/testésana,
tablets, Film-coated blisteris N4; N7; Latvija", Latvija aizstasana vai pievienoSana. Procedira NL/H/xxxx/WS/019
tablets, 50 mg/12,5 N10; N14; N20; ieklauta izmaina. Grupa ieklauta izmana. Tiek pievienota
mg N28; N30; N50; aktivas vielas losartana kalija sals kvalitates kontroles vieta. ; IB

N56; N84; N98; B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

N280; N90; 50 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
mg/12,5 mg ABPE vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
pudele N100 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas

izmainas. Procediira NL/H/xxxx/WS/019 ieklauta izmaina. Tiek
pievienots aktivas vielas losartana kalija sals razotajs.
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171 04-0343 |Cozaar 100 mg film- |Losartanum kalicum 100 mg ABPE SIA Merck Sharp [NL/H/1457/003|1A B.l.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
coated tablets, Film- pudele N100; 100 |& Dohme /WS/027 kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas kontrole/testéSana,
coated tablets, 100 mg Latvija, Latvija aizstaSana vai pievienoSana. Procediira NL/H/xxxx/WS/019
mg PVDH/PE/PVHI/AI icklauta izmaina. Grupa ieklauta izmana. Tiek pievienota

blisteris N28; N7; aktivas vielas losartana kalija sals kvalitates kontroles vieta. ; IB
N10; N14; N15; B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

N20; N30; N50; izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas
N56; N90; N98; vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija

N280; N84; 100 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas

mg izmainas. Procediira NL/H/xxxx/WS/019 ieklauta izmaina. Tiek
PVDH/PE/PVHI/AI pievienots aktivas vielas losartana kalija sals razotajs.

vienas devas

blisteris N28

(28x1); N56

(56x1); N98 (98x1)

172 96-0155 |Cozaar 50 mg film- [Losartanum kalicum 50 mg ABPE SIA Merck Sharp |NL/H/1457/002|IA B.1.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
coated tablets, Film- pudele N100; & Dohme IWS/027 kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas kontrole/testésana,
coated tablets, 50 mg N300; 50 mg Latvija, Latvija aizstasana vai pievienoSana. Procedira NL/H/xxxx/WS/019

PVDH/PE/PVH/AI ieklauta izmaina. Grupa ieklauta izmana. Tiek pievienota
vienas devas aktivas vielas losartana kalija sals kvalitates kontroles vieta. ; IB
blisteris N28 B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

(28x1); N56 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
(56x1); N98 vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
(98x1); 50 mg neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
PVDH/PE/PVH/AI izmainas. Procedtira NL/H/xxxx/WS/019 ieklauta izmaina. Tiek
blisteris N28; N14; pievienots aktivas vielas losartana kalija sals razotajs.

N7; N10; N20;

N30; N50; N56;

N84; N90; N98;

N280; N500
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173 05-0020 |Stadapress 0,2 mg Moxonidinum 200 mcg Stada NL/H/0406/001|TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
film-coated tablets, PVH/PVDH Arzneimittel AG, |/1A/041 adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedira
Film-coated tablets, aluminija blisteris |Vacija NL/H/xxxx/IA/308/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
0,2 mg N30; N100; N7; maina Italija. Bija: EG S.p.A., Via D.Scarlatti 31, 20124,
N10; N14; N20; Milano, Italija; biis: EG S.p.A., Via Pavia 6, 20136, Milano
N28; N50; N56; (MI), Italija.
N98; N400
174 05-0020 |Stadapress 0,2 mg Moxonidinum 200 mcg Stada NL/H/0406/001|IA B.IL.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par sérijas izlaidi
film-coated tablets, PVH/PVDH Arzneimittel AG, |/IA/040 atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas
Film-coated tablets, aluminija blisteris [Vacija parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par importéSanu
0,2 mg N30; N100; N7; atbildigais razotajs Lietuva Entafarma, UAB, adrese: Klonenu
N10; N14; N20; vs. 1, LT-19156 Sirvintu r. sav., Lietuva.
N28; N50; N56;
N98; N400
175 05-0021 |Stadapress 0,3 mg Moxonidinum 300 mcg Stada NL/H/0406/002|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
film-coated tablets, PVH/PVDH Arzneimittel AG, |/IA/041 adreses izmainas. [zmainas ietilpst procediira
Film-coated tablets, aluminija blisteris [Vacija NL/H/xxxx/IA/308/G. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
0,3mg N30; N100; N10; maina Italija. Bija: EG S.p.A., Via D.Scarlatti 31, 20124,
N20; N28; N50; Milano, Italija; biis: EG S.p.A., Via Pavia 6, 20136, Milano
N56; N98; N400 (MI), Italija.
176 05-0021 |Stadapress 0,3 mg Moxonidinum 300 mcg Stada NL/H/0406/002|1A B.IL.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi
film-coated tablets, PVH/PVDH Arzneimittel AG, [/IA/040 atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas

Film-coated tablets,

0,3 mg

aluminija blisteris
N30; N100; N10;
N20; N28; N50;

N56; N98; N400

Vacija

parbaudes/test€Sanas. Tiek pievienots par importésanu
atbildigais razotajs Lietuva Entafarma, UAB, adrese: Klonenu
vs. 1, LT-19156 Sirvintu r. sav., Lietuva.
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177 05-0022 |Stadapress 0,4 mg Moxonidinum 400 mcg Stada NL/H/0406/003|TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
film-coated tablets, PVH/PVDH Arzneimittel AG, |/1A/041 adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedira
Film-coated tablets, aluminija blisteris |Vacija NL/H/xxxx/IA/308/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
0,4 mg N30; N100; N7; maina Italija. Bija: EG S.p.A., Via D.Scarlatti 31, 20124,
N10; N14; N20; Milano, Italija; biis: EG S.p.A., Via Pavia 6, 20136, Milano
N28; N50; N56; (MI), Italija.
N98; N400
178 05-0022 |Stadapress 0,4 mg Moxonidinum 400 mcg Stada NL/H/0406/003|IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par sérijas izlaidi
film-coated tablets, PVH/PVDH Arzneimittel AG, |/IA/040 atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas
Film-coated tablets, aluminija blisteris [Vacija parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par importéSanu
0,4 mg N30; N100; N7; atbildigais razotajs Lietuva Entafarma, UAB, adrese: Klonenu
N10; N14; N20; vs. 1, LT-19156 Sirvintu r. sav., Lietuva.
N28; N50; N56;
N98; N400
179 01-0014 |Hirudoid 3 mg/g gel, [Chondroitini polysulfas [300 mg/100 g STADA- 01- IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Atjaunots
Gel, 3 mg/g Aluminija tiba N1; [Nizhpharm- 0014/1A/010  |primara iepakojuma mark&juma teksts.
120 mg/40 g Baltija UAB,
Aluminija tiiba N1 |Lietuva
180 12-0220 |Levetiracetam Levetiracetamum 15000 mg/150 ml |Synthon BV, PT/H/0498/005 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
Synthon 100 mg/ml Stikla pudele un  |Niderlande /001/1B/007 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

oral solution, Oral
solution, 100 mg/ml

Slirce (3 ml)
peroralai
ievadiSanai N1;
30000 mg/300 ml
Stikla pudele N1;
15000 mg/150 ml
Stikla pudele un
Slirce (1 ml)
peroralai
ievadiSanai N1

mark€&juma un lietoanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Keppra. Zalu
apraksta apakSpunkta 4.5 pievienota informacija par zalu
mijiedarbibu ar osmotiskas darbibas caurejas lidzekli
makrogolu; apakSpunkts 4.8 papildinats ar pécregistracijas
perioda noveérotam blakusparadibam un zinoSanas sistému par
nevelamam blakusparadibam; apakspunkta 5.3 pievienota
informacija par vides riska novertgjumu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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181 12-0224 |Levetiracetam Levetiracetamum 1000 mg PVH/AI |Synthon BV, PT/H/0498/004 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
Synthon 1000 mg blisteris N10 Niderlande /001/1B/007 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
film-coated tablets, (1x10); N20 mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
Film-coated tablets, (2x10); N30 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
1000 mg (3x10); N50 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata

(5x10); N60 droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Keppra. Zalu

(6x10); N100 apraksta apakSpunkta 4.5 pievienota informacija par zalu

(10x10); N120 mijiedarbibu ar osmotiskas darbibas caurejas lidzekli

(12x10); N200 makrogolu; apak$punkts 4.8 papildinats ar pecregistracijas

(20x10) perioda noverotam blakusparadibam un zinosanas sist€ému par
nevelamam blakusparadibam; apakSpunkta 5.3 pievienota
informacija par vides riska noveértgjumu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

182 12-0221 |Levetiracetam Levetiracetamum 250 mg PVH/AI  |Synthon BV, PT/H/0498/001 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
Synthon 250 mg film- blisteris N10 Niderlande /001/1B/007 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, Film- (1x10); N20 mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
coated tablets, 250 (2x10); N30 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
mg (3x10); N50 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata

(5x10); N60 droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Keppra. Zalu

(6x10); N100
(10x10); N120
(12x10); N200
(20x10)

apraksta apakSpunkta 4.5 pievienota informacija par zalu
mijiedarbibu ar osmotiskas darbibas caurejas Iidzekli
makrogolu; apakSpunkts 4.8 papildinats ar pécregistracijas
perioda novérotam blakusparadibam un zinosSanas sistému par
nevélamam blakusparadibam; apak$punkta 5.3 pievienota
informacija par vides riska novert§jumu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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183 12-0222 |Levetiracetam Levetiracetamum 500 mg PVH/AI  |Synthon BV, PT/H/0498/002 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
Synthon 500 mg film- blisteris N10 Niderlande /001/1B/007 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, Film- (1x10); N20 mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
coated tablets, 500 (2x10); N30 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
mg (3x10); N50 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata

(5x10); N60 droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Keppra. Zalu

(6x10); N100 apraksta apakSpunkta 4.5 pievienota informacija par zalu

(10x10); N120 mijiedarbibu ar osmotiskas darbibas caurejas lidzekli

(12x10); N200 makrogolu; apak$punkts 4.8 papildinats ar pecregistracijas

(20x10) perioda noverotam blakusparadibam un zinosanas sist€ému par
nevelamam blakusparadibam; apakSpunkta 5.3 pievienota
informacija par vides riska noveértgjumu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

184 12-0223 |Levetiracetam Levetiracetamum 750 mg PVH/AI  |Synthon BV, PT/H/0498/003 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
Synthon 750 mg film- blisteris N10 Niderlande /001/1B/007 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, Film- (1x10); N20 mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
coated tablets, 750 (2x10); N30 produktam veiktu tadu paSu izmainu novertéjumu, saistiba ar
mg (3x10); N50 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata

(5x10); N60 droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Keppra. Zalu

(6x10); N100
(10x10); N120
(12x10); N200
(20x10)

apraksta apakSpunkta 4.5 pievienota informacija par zalu
mijiedarbibu ar osmotiskas darbibas caurejas Iidzekli
makrogolu; apak$punkts 4.8 papildinats ar pécregistracijas
perioda novérotam blakusparadibam un zinosSanas sistému par
nevélamam blakusparadibam; apakSpunkta 5.3 pievienota
informacija par vides riska novert§jumu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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185 99-0517 |Controloc 20 mg Pantoprazolum 20 mg Al/Al blisteris | Takeda GmbH, |DE/H/0268/001[IA B.II.b.1.a Sekundaras iepako3anas vietas aizstaSana vai
gastro-resistant ar kartona Vacija NA/207/G pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota

tablets, Gastro-
resistant tablets, 20
mg

stiprinajumu N7;
N10; N14; N15;
N28; N30; N49;
N56; N60; N84;
N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140;
N140 (10x14); N140
(5x28); N150
(10x15); N280
(20x14); N280
(10x28); N500; N700
(5x140); 20 mg Al/Al
blisteris N14; N28;
N7; N10; N15; N30;
N49; N56; N60;
N84; N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140;
N140 (10x14); N140
(5x28); N150
(10x15); N280
(20x14); N280
(10x28); N500; N700
(5x140); 20 mg
ABPE pudele N14;
N28; N7; N10; N15;
N24; N30; N48;
N49; N56; N60;
N84; N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140;

N1 AN /ANA AN, NIA AN
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sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota
primaras iepakoSanas vieta.
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5

N14U (1UX14), N14U
(5x28); N150
(10x15); N280
(20x14); N280
(10x28); N500; N700
(5x140)
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186 99-0518 |Controloc 40 mg Pantoprazolum 40 mg Al/Al Takeda GmbH, [DE/H/0268/002|IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
gastro-resistant blisteris ar kartona |Vacija NA/207/G pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
tablets, Gastro- stipringjumu N7; sekundaras iepako$anas vieta.; IA B.ILb.1.b Primaras
resistant tablets, 40 N10; N14; N15; iepakosanas vietas aizstaana vai pievienoSana. Tiek pievienota
mg N28; N30; N49; primaras iepakoSanas vieta.
N56; N60; N84;
N90; N98; N98

(2x49); N100;
N112; N168; N50;
N140; N140
(10x14); N150
(10x15); N700
(5x140); 40 mg
ABPE pudele N14;
N28; N7; N10;
N15; N24; N30;
N48; N49; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N98 (2x49);
N100; N112;
N168; N50; N140;
N140 (10x14);
N150 (10x15);
N700 (5x140); 40
mg Al/Al blisteris
N14; N28; N7;
N10; N15; N30;
N49; N56; N60;
N84; N90; N98;
N98 (2x49); N100;
N112; N168; N50;
N140; N140
(10x14); N150
(10x15); N700
(5x140)

83



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/77 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5
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8

187

11-0307

Ibumetin 20 mg/ml
suspension for oral
use, Suspension for
oral use, 20 mg/mi

Ibuprofenum

2000 mg/100 ml
Stikla pudele N1

Takeda Pharma
AS, lgaunija

11-0307/1B/110

IB C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
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 ES Pediatriskas
darba daliSanas procedtru Ibuprofenam (DE/W/040/pdWs/001).
Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 papildinata informacija par zalu
lietosanu pusaudziem; apakSpunkta 4.4 pievienota informacija
par nieru bojajuma risku pusaudziem ar dehidrataciju. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

188

93-0450

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

Ibuprofenum

200 mg PVH/AI
blisteris N10; 200
mg Plastmasas PE
pudele N100

Takeda Pharma
AS, lgaunija

93-0450/1B/108

IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, istenojot 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 ES Pediatriskas
darba dalisanas procediiru Ibuprofénam (DE/W/040/pdWs/001).
Zalu apraksta apak$punkta 4.2 papildinata informacija par zalu
lietoSanu pusaudziem; apak$punkta 4.4 pievienota informacija
par nieru bojajuma risku pusaudziem ar dehidrataciju. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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189 02-0156 |lbumetin 400 mg film-Ibuprofenum 400 mg PVH/AI  [Takeda Pharma |02-0156/1B/109|IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
coated tablets, Film- blisteris N10; 400 |AS, lgaunija izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai
coated tablets, 400 mg ABPE pudele lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
mg N100 atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Papildinata droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas
darba daliSanas procedtru Ibuprofenam (DE/W/040/pdWs/001).
Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 papildinata informacija par zalu
lietosanu pusaudziem; apakSpunkta 4.4 pievienota informacija
par nieru bojajuma risku pusaudziem ar dehidrataciju. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
190 07-0287 |Anastrozole-Teval |Anastrozolum 1 mg Teva Pharma UK/H/0911/00 |IA B.IL.b.2.a S&rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
mg film-coated PVH/PVdH/AI B.V., Niderlande |1/IA/031 pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
tablets, Film-coated blisteris N10; N1,
tablets, 1 mg N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; N300
191 10-0160 [Letrozole Teva2,5 |Letrozolum 2,5mg Teva Pharma UK/H/1570/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated PVH/PVDH B.V., Niderlande |1/1A/021 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
tablets, Film-coated aluminija blisteris maina Francija. Bija: Teva Sante, 110, Esplanade du General de
tablets, 2,5 mg N1; N10; N14; Gaulle, 92931 Paris la Defense Cedex, Francija; biis: Teva
N15; N20; N28; Sante, 100-110, Esplanade du General de Gaulle, 92931 Paris la
N30; N60; N90O; Defense Cedex, Francija.
N98; N100; N50
(50 x 1)
192 09-0249 |Oxcarbazepine Teva |Oxcarbazepinum 150 mg Teva Pharma UK/H/1304/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
150 mg film-coated PVH/PVDH B.V., Niderlande |1/IA/007 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
tablets, Film-coated aluminija blisteris maina Francija. Bija: Teva Sante, 110, Esplanade du General de
tablets, 150 mg N1; N30; N50; Gaulle, 92931 Paris la Defense Cedex, Francija; bus: Teva

N56; N100; N200;
N500

Sante, 100-110, Esplanade du General de Gaulle, 92931 Paris la
Defense Cedex, Francija.
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193 09-0250 |Oxcarbazepine Teva |Oxcarbazepinum 300 mg Teva Pharma UK/H/1304/00 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
300 mg film-coated PVH/PVDH B.V., Niderlande |2/IA/007 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
tablets, Film-coated aluminija blisteris maina Francija. Bija: Teva Sante, 110, Esplanade du General de
tablets, 300 mg N1; N30; N50; Gaulle, 92931 Paris la Defense Cedex, Francija; biis: Teva
N56; N100; N200; Sante, 100-110, Esplanade du General de Gaulle, 92931 Paris la
N500 Defense Cedex, Francija.
194 09-0251 |Oxcarbazepine Teva [Oxcarbazepinum 600 mg Teva Pharma UK/H/1304/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
600 mg film-coated PVH/PVDH B.V., Niderlande |3/IA/007 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
tablets, Film-coated aluminija blisteris maina Francija. Bija: Teva Sante, 110, Esplanade du General de
tablets, 600 mg N1; N30; N50; Gaulle, 92931 Paris la Defense Cedex, Francija; biis: Teva
N56; N100; N200; Sante, 100-110, Esplanade du General de Gaulle, 92931 Paris la
N500 Defense Cedex, Francija.
195 09-0531 |Quinapril/HCT Teva |Quinaprilum, 10 mg/12,5 mg Teva Pharma DE/H/1344/001|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
10 mg/12,5 mg film- |Hydrochlorothiazidum |OPA/AI/PVH/AI |B.V., Niderlande |/IA/007/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

coated tablets, Film-
coated tablets, 10
mg/12,5 mg

blisteris N10; N28;
N30; N50; N100;
N300; 10 mg/12,5
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N28; N30;
N50; N100; N300

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazidu.; TA
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Aktivas vielas hidrohlortiazida specifikacija tiek
pievienots parametrs mikrobiologiska tiriba.
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196 09-0532 |Quinapril/HCT Teva |Quinaprilum, 20 mg/12,5 mg Teva Pharma DE/H/1344/002|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
20 mg/12,5 mg film- |Hydrochlorothiazidum |PVH/PVDH B.V., Niderlande |/IA/007/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, Film- aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, 20 N14; N20; N28; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/12,5 mg N30; N50; N56; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazidu.; TA
N60; N100; N300; B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
20 mg/12,5 mg vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
OPA/AI/PVH/AI vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
blisteris N14; N20; metodi. Aktivas vielas hidrohlortiazida specifikacija tiek
N28; N30; N50; pievienots parametrs mikrobiologiska tiriba.
N56; N60; N100;
N300
197 00-1175 |Mentholatum Balm  |Mentholum, Camphora, |30 g Plastmasas The Mentholatum|00-1175/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Primara iepakojuma mark&juma
13,5 mg/90 mg/3,3  |Methylis salicylas traucin$ N1 Company teksta labots 3. un 4. punkts: Bija: Derigs lidz, Sérija, bus: EXP,
mg/g ointment, Limited, Lot.
Ointment, 13,5 mg/90 Lielbritanija
mg/3,3 mg/g
198 12-0125 [Metformin Vitabalans |Metformini 1000 mg ABPE Vitabalans Oy, [EE/H/0170/002 [IB C.I.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
1000 mg film-coated [hydrochloridum traucin$ N30; N60; [Somija /1B/002 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

tablets, Film-coated
tablets, 1000 mg

N100; N200

procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Harmonizg&ta droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(FR/H/PSUR/0020/002) aktivai vielai metforminam.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.4. apakSpunkta; 4.6.
apakspunkta pievienota informacija par fertilitati. LietoSanas
instrukcija bez izmainam.
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199 12-0124 [Metformin Vitabalans |Metformini 500 mg ABPE Vitabalans Oy, [EE/H/0170/001 |IB C.I.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€&juma, zalu
500 mg film-coated  |hydrochloridum traucins N30; N60; [Somija /1B/002 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Film-coated N100; N200 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
tablets, 500 mg atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

pantu. Citas izmainas. Harmonizg&ta drosuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(FR/H/PSUR/0020/002) aktivai vielai metforminam.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.4. apaksSpunkta; 4.6.
apakSpunkta pievienota informacija par fertilitati. LietoSanas
instrukcija bez izmainam.

200 09-0257 |Trombex 75 mg film- [Clopidogrelum 75 mg PVH/PVDH (Zentiva, k.s., CZ/H/0185/001 |IB B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
coated tablets, Film- aluminija blisteris |Cehija /1B/018/G izmainas . Grupa ieklauta izmaina.; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas
coated tablets, 75 mg N28; N30; N90; razo8anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta

N7; N14; N84; razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja

N100; 75 mg Stikla
pudelite (brina)
N30; N90; N28

apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. 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.

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja M.Emersone
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