Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/79 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 98-0117 |Lioton 1000 IU/g gel, |Heparinum natricum 50 g Tubina N1; 30|A. Menarini 98- IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Zalu apraksta,
Gel, 1000 1U/g g Tabina N1; 100 g|Industrie 0117/1B/001/G [lietosanas instrukcija un markgjuma teksta paligvielas etilspirts
Tiubina N1 Farmaceutiche nosaukums tiek pamainits uz etilspirts (96%) atbilstosi zalu
Riunite s.r.l., registracijas dokumentacijai. ; IB A.z Administrativas izmainas.
Italija Citas izmainas. Zalu apraksta, lietoSanas instrukcija un
mark&juma teksta paligvielas trietanolamins nosaukums tiek
pamainits uz trolamins atbilsto$i zalu registracijas
dokumentacijai.

2 98-0353 |Eifilins 150 mg Aminophyllinum 150 mg Stikla AJS "Olainfarm", 198- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 150 burcina N10; 150 ([Latvija 0353/1A/003  |iesniegSana par aktivo vielu vai
mg mg Poliméra izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

pudelite N30; 150 razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja

mg PVH/AI aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
blisteris N30 aminofilina sertifikats no jauna raZotaja.

(3x10)

3 99-1039 [Forane 99,9 % w/w |lIsofluranum 100 ml Stikla AbbVie Ltd., 99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
inhalation vapour, (tumsa) flakons N1 [Lielbritanija 1039/IA/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
liquid, Inhalation (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
vapour, liquid, 99,9 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
% wiw pamatlietas (PSMF) ievieSana.

4 00-1001 |Sevorane inhalation [Sevofluranum 100 %/250 ml AbbVie Ltd., 00- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
vapour, liquid, Polietiléna Lielbritanija 1001/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Inhalation vapour, naftalata pudele N1 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
liquid, 100% farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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5 04-0117 |Chirocaine 5 mg/ml |Levobupivacainum 50 mg/10 ml AbbVie SIA, 04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
solution for Ampula N10; N20 [Latvija 0117/IAJ004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
injection/concentrate (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for solution for farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
infusion, Solution for pamatlietas (PSMF) ieviesana.
injection/concentrate
for solution for
infusion, 50 mg/10 mi

6 10-0441 [Cisplatin Accord 1 |Cisplatinum 10 mg/10 ml Stikla |Accord UK/H/2862/00 [IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
mg/ml concentrate for (tumsa) flakons Healthcare 1/1A/019/G mingts dokumentacija) aizstagana vai pievieno$ana. Flakonu
solution for infusion, N1; 100 mg/100 ml|Limited, piegadataja pievieno$ana. ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
Concentrate for Stikla flakons Lielbritanija apstiprinataja gatava produkta testa procedura ; IA B.Il.e.6.a
solution for infusion, (dzintarkrasas) N1; Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma
1 mg/ml 25 mg/25 ml Stikla materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (piem&ram,

(tumsa) flakons nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam,
N1; 50 mg/50 ml adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa)) un kas skar
Stikla (tumsa) produkta informaciju ; IA B.11.e.7.b Iepakojuma komponensu
flakons N1 vai ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievienoSana. Aluminija vacinu piegadataja pievienoSana.

7 10-0441 [Cisplatin Accord 1  |Cisplatinum 10 mg/10 ml Stikla [Accord UK/H/2862/00 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg/ml concentrate for (tumsa) flakons Healthcare 1/1B/017 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
solution for infusion, N1; 100 mg/100 ml|Limited, mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
Concentrate for Stikla flakons Lielbritanija produktam veiktu tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar
solution for infusion, (dzintarkrasas) N1; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata un
1 mg/ml 25 mg/25 ml Stikla atjaunota droSuma informacija saskana ar atsauces zalém

(tumsa) flakons Cisplatin un uzpémuma dro$uma pamatdatiem. Ieklauts

N1; 50 mg/50 ml bridinajums par cisplatina reagé$anas sp&ju ar aluminiju

Stikla (tumsa) saturosSu injekciju aprikojumu, ieklauts saraksts ar raditajiem.

flakons N1 Iek]auta informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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8 12-0293 [Fluvastatin Accord 80|Fluvastatinum 80 mg Accord NL/H/2384/001|1B B.1.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
mg prolonged-release OPAJAI/PVH/AI  |Healthcare /1B/004/G ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part) ; IA B.II1.2.al
tablets, Prolonged blisteris N7; N14; |Limited, Izmainas ieprieks§ farmakopeja neieklautas aktivas vielas
release film-coated N28; N30; N56;  |Lielbritanija specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
tablets, 80 mg N70; N84; N90; Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
N98
9 07-0305 |lIrinotecan Actavis 20 |lIrinotecani 40 mg/2 ml Stikla [Actavis Group hf, [UK/H/1013/00 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pie$kirta) izmainas. Zalu nosaukuma
mg/ml concentrate for |hydrochloridum (tumsa) flakons Islande 1/1B/030 maina Lielbritanija. Mainas no Irinotecan Actavis 20mg/ml
solution for infusion, [trihydricum N1; 500 mg/25 mi concentrate for solution for infusion uz Irinotecan hydrochloride
Concentrate for Stikla (tumsa) 20mg/ml concentrate for solution for infusion.
solution for infusion, flakons N1; 100
20 mg/ml mg/5 ml Stikla
(tumsa) flakons
N1; N5; 300 mg/15
ml Stikla (tumsa)
flakons N1
10 07-0043 |Moxonidin Actavis  |Moxonidinum 0,4 mg Actavis Group hf,|DK/H/2155/00 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
0,4 mg film-coated PVH/PVDH Islande 3/1B/008 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Film-coated aluminija blisteris procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
tablets, 0,4 mg N10; N20; N28; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
N30; N50; N98; pantu. Citas izmainas. Atjaunota dro§uma informacija saskana
N100; N400 ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama dro§uma
(20x20); N400 zinojuma darba dali$anas procediiras (DK/H/PSUR/0045/001)
(10x40) aktivai vielai moksonidinam. No zalu apraksta 4.3. apakSpunkta

svitrotas kondrindikacijas- sirds mazsp€ja, laundabiga aritmija,
sinuatriala blokade, smaga koronaro arteriju slimiba vai
nestabila stenokardija; no 4.4. apakSpunkta svitroti bridinajumi
pacientiem ar sirds mazsp&ju, Parkinsona slimibu, Reino
sindromu, mijkliboSanu, epileptiskiem trauc&jumiem, depresiju,
glaukomu; redakcionalas izmainas 4.5. un 4.6. apakSpunkta.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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11 97-0144 |Indovasin 30/20 mg/g [Indometacinum, 45 g Aluminija Actavis Nordic  [97- IB B.Il.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaudg. Citas
gel, Gel, 30/20 mg/g |Troxerutinum toba N1 A/S, Danija 0144/1B/024/G |izmainas. Grupa 97-0144/1B/024/G ieklautas izmainas. Tiek
veiktas izmainas gatava produkta paligvielu parbaudg; IB
B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas). Citas
izmainas. Tiek pievienota jauna paligviela Fresco BM & GD
R.08.0932.1.; IB B.IL.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa. Citas izmainas. Grupa 97-0144/1B/024/G ieklautas
izmainas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta razoSanas
procesa.
12 13-0147 |Frondava 1 mg/g Mometasoni furoas 20 mg/20 g ABPE [Almirall Hermal |SE/H/1289/001 [IA B.L.b.1.d Nebtiska aktivas vielas,
cutaneous emulsion, pudele N1; 50 GmbH, Vacija  |/IA/002 izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
Cutaneous emulsion, mg/50 g ABPE razo8anas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
1 mg/g pudele N1; 30 (piem&ram, novecojusa parametra svitro$ana)
mg/30 g ABPE
pudele N1; 60
mg/60 g ABPE
pudele N1
13 94-0104 |Diazepeks 5 mg Diazepamum 5 mg PVH/AI AS Grindeks, 94- IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tabletes, Tablets, 5 blisteris N20; 5 mg |Latvija 0104/1A/002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg Polietiléna traucins izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N250 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu diazepams.
14 96-0050 |Diazepeks 5 mg/ml |Diazepamum 10 mg/2 ml AS Grindeks, 96- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Skidums injekcijam, Ampula N10; Latvija 0050/1A/002  [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for injection, N330 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

5 mg/ml

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu diazepams.
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15 00-1112 |Betaloc 1 mg/ml Metoprololi tartras 5 mg/5 ml Ampula [AstraZeneca AB, |00-1112/11/005 |II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
solution for injection, N5 Zviedrija Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
Solution for injection, péc-registracijas novérojumiem, jaunakajiem literatiiras datiem
1 mg/ml un eksperta zinojumu. Zalu apraksta 4.6. apak$punkta icklauta
informacija , ka beta blokatori samazina placentas perfuziju, kas
tiek saistita ar kav&tu augSanu, augla intrautertno navi, abortu un
priekslaicigam dzemdibam, un ieteikums veikt atbilstoSu mates
un augla monitoringu, kamer gritniece tiek arstéta ar
metoprololu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir saskanoti.
16 98-0301 |Betaloc ZOK 100 mg |Metoprololi succinas  |100 mg Poliméra |AstraZeneca AB, |98-0301/11/006 |1I C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
controlled-release pudelite N30; Zviedrija Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
tablets, Controlled N100 pec-registracijas noverojumiem, jaunakajiem literattiras datiem
release tablets, 100 un eksperta zinojumu. Zalu apraksta 4.6. apak$punkta ieklauta
mg informacija , ka béta blokatori samazina placentas perfuziju, kas
tiek saistita ar kavEtu augsanu, augla intrauterino navi, abortu un
priekslaicigam dzemdibam, un ieteikums veikt atbilstoSu mates
un augla monitoringu, kamer gritniece tiek arstéta ar
metoprololu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir saskanoti.
17 03-0074 |Betaloc ZOK 25 mg [Metoprololi succinas |25 mg Blisteris AstraZeneca AB, [03-0074/11/006 |II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
controlled-release N28; N14 Zviedrija Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz

tablets, Controlled
release tablets, 25 mg

péc-registracijas noverojumiem, jaunakajiem literatiiras datiem
un eksperta zinojumu. Zalu apraksta 4.6. apakSpunkta ieklauta
informacija , ka beta blokatori samazina placentas perfuziju, kas
tiek saistita ar kavétu augSanu, augla intrauterino navi, abortu un
priekslaicigam dzemdibam, un ieteikums veikt atbilstoSu mates
un augla monitoringu, kameér griitniece tiek arsteta ar
metoprololu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir saskanoti.
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18 98-0300 |Betaloc ZOK 50 mg [Metoprololi succinas |50 mg Poliméra AstraZeneca AB, [98-0300/11/006 |II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
controlled-release pudelite N30; Zviedrija Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
tablets, Controlled N100 péc-registracijas novérojumiem, jaunakajiem literatiiras datiem
release tablets, 50 mg un eksperta zinojumu. Zalu apraksta 4.6. apak$punkta icklauta
informacija , ka beta blokatori samazina placentas perfuziju, kas
tiek saistita ar kav&tu augSanu, augla intrautertno navi, abortu un
priekslaicigam dzemdibam, un ieteikums veikt atbilstoSu mates
un augla monitoringu, kamer gritniece tiek arstéta ar
metoprololu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir saskanoti.
19 98-0304 |Plendil 10 mg Felodipinum 10 mg Poliméra AstraZeneca AB, |98-0304/ IA Baltijas mark&juma izvérteésana. Tiek atjaunots primara un
prolonged-release pudelite N30 Zviedrija sekundara iepakojuma mark&juma teksts.
tablets, Prolonged-
release tablets, 10 mg
20 98-0305 |Plendil 5 mg Felodipinum 5 mg Poliméra AstraZeneca AB, [98-0305/ IA Baltijas mark&juma izvértéSana. Tiek atjaunots primara un
prolonged-release pudelite N30 Zviedrija sekundara iepakojuma mark&juma teksts.
tablets, Prolonged-
release tablets, 5 mg
21 99-0337 |Etomidate-Lipuro 2 |Etomidatum 20 mg/10 ml Stikla |B.Braun 99- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg/ml emulsion for ampula N10 Melsungen AG, |0337/1A/001/G |Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienots aicinajums zinot par

injection, Emulsion
for injection, 2 mg/ml

Vacija

nevelamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija sakanoti.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€mas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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22 96-0631 |Gelofusine solution |Gelatina, Natrii 500 ml Plastmasas [B.Braun 96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
for infusion , Solution |chloridum, Natrii pudele N10 Melsungen AG, |0631/IA/001/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
for infusion, hydroxidum Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma
un efektivitate. Citas izmainas. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta
pievienots aicinajums zinot par nevélamam blakusparadibam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija sakanoti.

23 99-0243 |Glucose B.Braun 10 |Glucosum 1000 ml Polietiléna|B.Braun 99- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
% solution for pudele N10; 250 |Melsungen AG, [0243/IA/001/G |Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienots aicinajums zinot par
infusion, Solution for ml Polietiléna Vacija nevélamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lictosanas
infusion, 10 % pudele N10; 500 instrukcija sakanoti.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas

ml Polietiléna kopsavilkuma ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas
pudele N10 atbilstos$i kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

24 99-0386 |Glucose B.Braun 5 % [Glucosum 50 g/1000 ml B.Braun 99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
solution for infusion, Polietiléna pudele [Melsungen AG, |0386/1A/002/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
Solution for infusion, N10; 25 g/500 ml | Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
5% Polietiléna pudele farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
N10; 17,5 g/250 ml pamatlietas (PSMF) ievie$ana.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma
Polietiléna pudele un efektivitaté. Citas izmainas. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta
N10 pievienots aicinajums zinot par nevélamam blakusparadibam.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija sakanoti.
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25 99-1012 |Glucose B.Braun 50 |Glucosum 250 g/500 ml B.Braun 99- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
% solution for Stikla pudelite N10 [Melsungen AG, [1012/IA/001/G |Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienots aicinajums zinot par
infusion, Solution for Vacija nevélamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas
infusion, 50 % instrukcija sakanoti.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€mas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
26 99-0387 |Ringer B.Braun Calcii chloridum 1000 ml Polietiléna [B.Braun 99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
solution for infusion, [dihydricum, Natrii pudele N10; 500 |Melsungen AG, [0387/IA/002/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Solution for infusion |chloridum, Kalii ml Polietiléna Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
chloridum pudele N10; 250 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
ml Stikla pudelite pamatlietas (PSMF) ievieSana.; A C.I.z Izmainas zalu droSuma
N10 un efektivitate. Citas izmainas. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta
pievienots aicinajums zinot par nevélamam blakusparadibam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija sakanoti.
27 00-0462 |Sodium Bicarbonate |Natrii 10,5 g/250 ml B.Braun 00- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Braun 4,2 % solution |hydrogenocarbonas Stikla pudelite N10 |Melsungen AG, [0462/IA/001/G |Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienots aicinajums zinot par

for infusion, Solution
for infusion, 4,2 %

Vacija

nevélamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija sakanoti.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas
kopsavilkuma ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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28 00-0674 |Sodium Bicarbonate |Natrii 8,4 9/100 ml Stikla [B.Braun 00- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Braun 8,4 % solution |hydrogenocarbonas pudelite N10 Melsungen AG, |0674/1A/001/G |Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienots aicinajums zinot par
for infusion, Solution Vacija nevélamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas
for infusion, 8,4 % instrukcija sakanoti.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€mas

kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

29 02-0093 |Sodium chloride 5,85 [Natrii chloridum 100 ml Stikla B.Braun 02- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
% Braun concentrate pudelite N1; N20; [Melsungen AG, |0093/1A/004 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
for solution for 20 ml Polietiléna  [Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
infusion, Concentrate ampula N1; N20 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
for solution for pamatlietas (PSMF) ievieSana.
infusion, 5,85 %

30 00-0802 |Sterofundin BG-5 Natrii chloridum, Kalii {1000 ml B.Braun 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
solution for infusion, [chloridum, Magnesii  |Plastmasas pudele [Melsungen AG, |0802/1A/002/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
Solution for infusion [chloridum N10; 500 ml Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

hexahydricum, Natrii
dihydrogenophosphas,

Natrii lactas, Glucosum

monohydratum

Plastmasas pudele
N10

farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; A C.I.z Izmainas zalu droSuma
un efektivitate. Citas izmainas. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta
pievienots aicinajums zinot par nevélamam blakusparadibam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija sakanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
31 06-0249 |Albumin Baxter 200 |Albuminum humanum |20 g/100 ml Baxter AG, DE/H/0474/002|T1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
g/l solution for Flakons N1; 10 Austrija /1A/028 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
infusion, Solution for 9/50 ml Flakons maina Griekija un Kipra. 1) Bija: Baxter Hellas E.P.E,
infusion, 200 g/l N1 Ethnarhou Makriou 34 & Athinodorou, Ilioupolis, 16341,
Athens, Griekija; bus: Baxter Hellas E.P.E., Metsovou Str. 3,
14121 N. Herakleio - Attiki, Griekija; 2) Bija: Baxter Hellas
E.P.E., Metsovou Str. 3, 14121 N. Herakleio - Attiki, Griekija;
bts: Baxter Hellas E.P.E., Marinou Antypa & Anafis Str. 47,
14121 N. Herakleio, Griekija.
32 06-0248 |Albumin Baxter 50  |Albuminum humanum |25 g/500 ml Baxter AG, DE/H/0474/001|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
g/l solution for Flakons N1; 12,5 |Austrija /1A/028 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
infusion, Solution for 0/250 ml Flakons maina Griekija un Kipra. 1) Bija: Baxter Hellas E.P.E,
infusion, 50 g/l N1 Ethnarhou Makriou 34 & Athinodorou, Ilioupolis, 16341,
Athens, Griekija; bus: Baxter Hellas E.P.E., Metsovou Str. 3,
14121 N. Herakleio - Attiki, Griekija; 2) Bija: Baxter Hellas
E.P.E., Metsovou Str. 3, 14121 N. Herakleio - Attiki, Griekija;
bts: Baxter Hellas E.P.E., Marinou Antypa & Anafis Str. 47,
14121 N. Herakleio, Griekija.
33 05-0258 |Doloproct 1 mg/40  |Fluocortoloni pivalas, |1 mg/40 mg Bayer Pharma DE/H/0225/001|IB C.1.z Izmaingas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg suppositories, Lidocainum Lamingta aluminija [AG, Vacija /1B/028 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija 4.7. apak$punkta
Suppositories, 1 hydrochloridum folijas plaksnite pievienota informacija, ka Doloproct supozitoriji neietekmé vai
mg/40 mg N10; N3; N120 nedaudz ietekme sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
34 05-0141 |Nebido 1000 mg/4 ml | Testosteroni 1000 mg/4 ml Bayer Pharma FI/H/0313/001/ |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
solution for injection, [undecanoas Stikla flakons N1; |AG, Vacija 1A/034 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
Solution for injection, 1000 mg/4 ml (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
1000 mg/4 ml Stikla ampula N1 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
35 97-0544 |Travocort 10 mg/1 Isoconazoli nitras, 15 g Aluminija Bayer Pharma 97-0544/ IA 6a. ATK koda izmainas. Saskana ar Pasaules Veselibas

mg/g cream, Cream,
10 mg/1 mg/g

Diflucortoloni valeras

tiba N1

AG, Vacija

organizacijas datiem labots ATK kods zalu apraksta no
D01ACO05 uz DO1AC20.
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Rikojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
36 12-0095 [Priligy 30 mg film-  |Dapoxetinum 30 mg Berlin-Chemie  |SE/H/0718/001 |IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |AG (Menarini /1A/018 iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas
coated tablets, 30 mg blisteris N1; N2;  [Group), Vacija
N3; N6
37 12-0096 [Priligy 60 mg film-  |Dapoxetinum 60 mg Berlin-Chemie  |SE/H/0718/002 |IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |AG (Menarini /1A/018 iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas
coated tablets, 60 mg blisteris N1; N2;  [Group), Vacija
N3; N6
38 01-0057 |Echinacea Echinacea 1 UD Blisteris N50 |Biologische 01-0057/1B/002|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
compositum angustifolium, Lachesis Heilmittel Heel Tiek atjaunota produkta informacija atbilstosi jaunakajam
Cosmoplex tablets,  |mutus, Hepar sulfuris, GmbH, Vacija standartformam. Mark&juma teksta ieklauta informacija par
Tablets Phytolacca americana, produkta uzglabasanas nosacijumiem (atbilstosi apstiprinatajai
Thuja occidentalis, dokumentacijai).
Bryonia cretica,
Chamomilla recutita,
Rhus toxicodendron
39 07-0241 |Spiriva Respimat 2,5 |Tiotropium 150 mcg/60 Boehringer NL/H/0718/001|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
microgram solution inhalation Ingelheim /1B/013 Zalu apraksta un lieto$anas instrukcija atjaunots inhalatora

for inhalation,
Solution for
inhalation, 2,5 ng

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

International
GmbH, Vacija

grafiskais att€ls. Zalu aprakstu un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
40 07-0241 |Spiriva Respimat 2,5 |Tiotropium 150 mcg/60 Boehringer NL/H/0718/001|1I C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
microgram solution inhalation Ingelheim /11/009 apstiprinatas indikacijas groziSana. Pievienota terapeitiska
for inhalation, Kartridzs un International indikacija- indicéts papildus dilat&josai balstterapijai
Solution for inhalators N1 GmbH, Vacija pieaugusajiem astmas pacientiem, kuriem saglabajas astmas
inhalation, 2,5 ug (1+1); N2 simptomi, lietojot inhalgjamos kortikosteroidus (=800 mkg
(2X(1+1)); N3 budezonida/diena vai lidzvertigi) un ilgstosas darbibas 32
(3X(1+1)); N8 agonistus, un, kuriem bijis viens vai vairaki smagi paasinajumi
(8X(1+1)) ieprieks$¢ja gada laika. 4.8. apak$punkta pievienota informacija
par blakusparadibu zinoSanu. Veiktas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
41 10-0572 |Arulatan 50 Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml Dr.Gerhard Mann|UK/H/1986/00 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
micrograms/ml eye ZBPE pudele N1; |Chem- 1/1A/007/G iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Procedara
drops, solution, Eye N3; N6 pharm.Fabrik UK/H/xxxx/IA/310/G ieklautas izmainas. Mainas primara
drops, solution, 50 GmbH, Vacija iepakojuma sterilizacijas vietas nosaukums.
pg/ml
42 06-0297 |Vinorelbine Ebewe |Vinorelbinum 50 mg/5 ml Stikla [Ebewe Pharma  |FI/H/0582/001/ |IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

10 mg/ml concentrate
for solution for
infusion, Concentrate
for solution for
infusion, 10 mg/ml

flakons N1; N5;
N10; 10 mg/1 ml
Stikla flakons N1;
N5; N10

Ges.m.b.H

Nfg.KG, Austrija

IB/014

iesnieg8ana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot
sterilas zalgs, ja sintézes peéd&jos posmos izmanto tideni un nav
noradits, ka materiala sastava nav endotoksinu. Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas vinorelbina tartrats sertifikats.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
43 12-0067 |[Ramlon 10 mg/10 mg |Ramiprilum, 10 mg/10 mg Egis HU/H/0303/00 |IA B.IIL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
capsules, hard, Amlodipinum OPA/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals |5/1A/011/G Pf“lakﬁvf’ vielu vai izej_‘j‘at‘f_riél.“; reagentu/ STarpprt‘?d‘{kt_“; ko Vizil_l?m%al;ﬁvas
. . . . _ .. vielas razo$anas procesd/paligvielu no paSreiz apstiprinata razotaja. Tiel
Caeigles’ hard, 10 tlillés(;ezllsfil(;lzlsl,g'(\)lf)& PLC, Ungarija atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.; IA B.III.1.a2
mg mg ; ; ;

N100

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 ramiprils.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotdja aizstaSana vai pievienoS$ana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas ramiprils 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. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ramiprils.; IA
B.IMI.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 amlodipina besilats.; [A B.IIl.1.a4 Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitroSana (ja attieciba uz vienu materialu
ir vairaki sertifikati) aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa vielai, paligvielai. ; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
44 12-0066 |Ramlon 10 mg/5 mg Ramipri]um, 10 mg/5 mg Egis HU/H/0303/00 |1A B.IIIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
capsules hard Amlodipinum OPA/AI/PVHI/AI Pharmaceuticals 14/1A/011/G par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
' ! . . . . .. vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
Capsules, hard, 10 blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.; IA B.III.1.a2
mg/5 mg N30; N60; N90;

N100

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 ramiprils.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotdja aizstaSana vai pievienoS$ana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas ramiprils 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. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ramiprils.; IA
B.IMI.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 amlodipina besilats.; [A B.IIl.1.a4 Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitroSana (ja attieciba uz vienu materialu
ir vairaki sertifikati) aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa vielai, paligvielai. ; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
45 12-0063 [Ramlon 2,5 mg/2,5 Ramiprilum, 2,5mg/2,5 mg Egis HU/H/0303/00 |IA B.IIL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
mg capsules, hard, Amlodipinum OPA/AI/PVHI/AI Pharmaceuticals |1/1A/011/G par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
. . . . .. vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
Cae;u;es’ hard, 2,5 tlillés(;ezllsfil(;lzlsl,g'(\)lf)& PLC, Ungarija atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.; IA B.III.1.a2
mg/2,o mg ; ;

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 ramiprils.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotdja aizstaSana vai pievienoS$ana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas ramiprils 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. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ramiprils.; IA
B.IMI.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 amlodipina besilats.; [A B.IIl.1.a4 Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitroSana (ja attieciba uz vienu materialu
ir vairaki sertifikati) aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa vielai, paligvielai. ; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.
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Rikojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
46 12-0065 |Ramlon 5 mg/]_o mg Ramipri]um, 5 mg/lo mg Egis HU/H/0303/00 |1A B.IIIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
capsules hard Amlodipinum OPA/AI/PVHI/AI Pharmaceuticals 13/1A/011/G par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
' ! . . . . .. vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
Capsules, hard, 5 blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija atjaunots sertifikats par aktivo vielu ramiprils.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
mg/10 mg N30; N60; N9O;

N100

Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotdja aizstaSana vai pievienoS$ana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas ramiprils sertifikats no jauna razotaja.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ramiprils.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.; [A B.IIl.1.a4 Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitroSana (ja attieciba uz vienu materialu
ir vairaki sertifikati) aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa vielai, paligvielai. ; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par akftivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.
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Rikojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

7

8

47

12-0064

Ramlon 5 mg/5 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 5
mg/5 mg

Ramiprilum,
Amlodipinum

5 mg/5 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28; N56;
N30; N60; N90O;
N100

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0303/00
2/1A/011/G

1A 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 amlodipina besilats.; 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 ramiprils.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotdja aizstaSana vai pievienoS$ana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas ramiprils 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. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ramiprils.; IA
B.IMI.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 amlodipina besilats.; [A B.IIl.1.a4 Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitroSana (ja attieciba uz vienu materialu
ir vairaki sertifikati) aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa vielai, paligvielai. ; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.

48

10-0562

Pentasa 1 g prolonged
release granules,
Prolonged release
granules, 1 g

Mesalazinum

1 g Al/PE pacina
N50; N100; N150;
N120

Ferring Léadkkeet
Oy, Somija

10-0562/1B/007

IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp serijas
apjoma diapazonu) palielinaSanas Iidz 10 reiz€m salidzingjuma
ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
apjoms.
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49 10-0563 [Pentasa 2 g prolonged|Mesalazinum 2 g AI/PE pacina |Ferring Ladkkeet [10-0563/IB/007|IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp srijas
release granules, N10; N60; N120 |Oy, Somija apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma
Prolonged release ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
granules, 2 g apjoms.
50 14-0147 |Cisplatin Kabi 1 Cisplatinum 50 mg/50 ml Stikla [Fresenius Kabi  |UK/H/5324/00 |IA B.Il.c.6.a Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
mg/ml concentrate for flakons Oncology Plc., [1/DC/IA/001 |iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
solution for infusion, (dzintarkrasas) N1; |Lielbritanija (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
Concentrate for 20 mg/20 ml Stikla ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
solution for infusion, flakons un kas skar produkta informaciju. Mainita 20 ml flakona
1 mg/ml (dzintarkrasas) N1; noraujama aluminija vacina krasa. Bija: zila, biis: sarkana.
10 mg/10 ml Stikla
flakons
(dzintarkrasas) N1;
100 mg/100 ml
Stikla flakons
(dzintarkrasas) N1
51 12-0274 |Zoledronic acid Acidum zoledronicum |4 mg/5 ml Fresenius Kabi  |PT/H/0653/001 |IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarina$ana gatavajam
Fresenius Kabi 4 Polipropiléna Poland Sp. z.0.0., |/1B/007 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika

mg/5 ml concentrate
for solution for
infusion, Concentrate
for solution for
infusion, 4 mg/5 mi

flakons N1; N4;
N10

Polija

datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam
produktam. Bija: 30 ménesi; bis: 3 gadi.
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52 10-0446 [Hemosol BO solution |Natrii 5000 ml Gambro Lundia [SE/H/0171/001 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

for haemofiltration  |hydrogenocarbonas, Poliolefina maiss [AB, Zviedrija /1A/036/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

and haemodialysis,  [Natrii chloridum, Calcii |(luera savienojums izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Solution for chloridum dihydricum, |ar varstu) N2; 5000 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

haemofiltration and  |Magnesii chloridum ml Poliolefina Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija hlorida

haemodialysis hexahydricum, Acidum [maiss (luera dihidratu.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u

lacticum savienojums ar piegadatdju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
nolauzamu tapu) pievienoSana. Tiek pievienots injekcijas savienotaja gumijas
N2; 5000 ml PVH diska piegadatajs.; [A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
maiss (luera Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu
savienojums ar vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
varstu) N2; 5000 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
ml PVH maiss razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu magnija
(luera savienojums hlorida heksahidratu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
ar nolauzamu tapu) Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
N2 vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu pienskabi.
53 11-0044 |Aneea 3 mg/0,02 mg |Drospirenonum, 3 mg/0,02 mg Gedeon Richter [HU/H/0259/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un liecto$anas
film-coated tablets, |Ethinylestradiolum PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija 1/WS/005 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

Film-coated tablets, 3
mg/0,02 mg

blisteris N21 (1 x
21); N63 (3 x 21);
N126 (6 x 21);
N273 (13 x 21)

nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
HU/H/xxxx/WS/001 ieklautas izmainas. Papildinata dro§uma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertéSanas procediras (16.01.2014.) [emumu C(2014) 307
drospirenonam/etinilestradiolam. 4.4. apakSpunkta ieklauts
bridinajums par venozas un arterialas trombembolijas risku,
simptomiem un riska faktoriem. 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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54 11-0173 |Belusha 3 mg/0,02 Drospirenonum, 3 mg/0,02 mg Gedeon Richter |[HU/H/0264/00 [IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
mg film-coated Ethinylestradiolum PVDH/PE/PVHI/AI |Plc., Ungarija 1/WS/006 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated blisteris N28 (1 x nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 3 mg/0,02 mg 28); N84 (3 x 28); noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
N168 (6 x 28); HU/H/xxxx/WS/001 ieklautas izmainas. Papildinata drosuma
N364 (13 x 28) informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras (16.01.2014.) [emumu C(2014) 307
drospirenonam/etinilestradiolam. 4.4. apakSpunkta ieklauts
bridinajums par venozas un arterialas trombembolijas risku,
simptomiem un riska faktoriem. 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
55 11-0176 |Daylette 3 mg/0,02 |Drospirenonum, 3 mg/0,02 mg Gedeon Richter [HU/H/0263/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
mg film-coated Ethinylestradiolum PVDH/PE/PVHI/AI |Plc., Ungarija 1/WS/006 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated blisteris N28 (1 x nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 3 mg/0,02 mg 28); N84 (3 x 28); noteiktaja procediiras darbibas joma. Proceduira
N168 (6 x 28); HU/H/xxxx/WS/001 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
N364 (13 x 28) informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras (16.01.2014.) lemumu C(2014) 307
drospirenonam/etinilestradiolam. 4.4. apakSpunkta ieklauts
bridinajums par venozas un arterialas trombembolijas risku,
simptomiem un riska faktoriem. 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
56 07-0382 |Dolforin 100 Fentanylum 100 mcg/h Gedeon Richter [HU/H/0370/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
micrograms/hour Papira/PET/AI/PA |Plc., Ungarija 4/1AJ019 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas

transdermal patch,
Transdermal patch,
100 micrograms/hour

N pacina N5; N10;
N20; 100 mcg/h
Poliestera/Al/PP
pacina N5; N10;
N20

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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57 07-0379 |Dolforin 25 Fentanylum 25 mcg/h Gedeon Richter |[HU/H/0370/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
micrograms/hour Poliestera/Al/PP  |Plc., Ungarija 1/1A/019 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
transdermal patch, pacina N5; N10; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Transdermal patch, N20; 25 mcg/h farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
25 micrograms/hour Papira/PET/Al/PA pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N pacina N5; N10;
N20
58 07-0380 |Dolforin 50 Fentanylum 50 mcg/h Gedeon Richter [HU/H/0370/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
micrograms/hour Papira/PET/AI/PA |Plc., Ungarija 2/1AJ019 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
transdermal patch, N pacina N5; N10; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Transdermal patch, N20; 50 mcg/h farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
50 micrograms/hour Poliestera/Al/PP pamatlietas (PSMF) ievieSana.
pacina N5; N10;
N20
59 07-0381 |Dolforin 75 Fentanylum 75 mcg/h Gedeon Richter |HU/H/0370/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
micrograms/hour Poliestera/Al/PP  |Plc., Ungarija 3/1A/019 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

transdermal patch,
Transdermal patch,
75 micrograms/hour

pacina N5; N10;
N20; 75 mcg/h
Papira/PET/AI/PA
N pacina N5; N10;
N20

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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60 10-0107 [Midiana 3mg/0,03 mg|Drospirenonum, 3 mg/0,03 mg Gedeon Richter [HU/H/0233/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
film-coated tablets, |Ethinylestradiolum PVH/PVDH Plc., Ungarija 1/WS/007 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Film-coated tablets, 3 aluminija blisteris nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg/0,03 mg N21; N63 (3x21); noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
N126 (6x21) HU/H/xxxx/WS/001 ieklautas izmainas. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras (16.01.2014.) [emumu C(2014) 307
drospirenonam/etinilestradiolam. 4.4. apakSpunkta ieklauts
bridinajums par venozas un arterialas trombembolijas risku,
simptomiem un riska faktoriem. 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
61 11-0047 |Teenia 3 mg/0,02 mg |Drospirenonum, 3 mg/0,02 mg Gedeon Richter [HU/H/0255/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
film-coated tablets, |Ethinylestradiolum PVDH/PE/PVHI/AI |Plc., Ungarija 1/WS/005 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Film-coated tablets, 3 blisteris N21 (1 x nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg/0,02 mg 21); N63 (3 x 21); noteiktaja procediiras darbibas joma. Proceduira
N126 (6 x 21); HU/H/xxxx/WS/001 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
N273 (13 x 21) informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras (16.01.2014.) lemumu C(2014) 307
drospirenonam/etinilestradiolam. 4.4. apakSpunkta ieklauts
bridinajums par venozas un arterialas trombembolijas risku,
simptomiem un riska faktoriem. 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
62 04-0410 |Avodart 0,5 mg Dutasteridum 0,5mg Glaxo Group SE/H/0304/001 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
capsules, soft, PVH/PVdH/AI Ltd., Lielbritanija |/IA/066/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
Capsules, soft, 0,5 mg blisteris N30; N10; NL/H/xxxx/IA/306/G. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses
N50; N60; N90 maina Austrija. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert

Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; bis:
GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4.
Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija.
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63 05-0197 |Fluarix suspension for|Vaccinum influenzae 10,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0124/001|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
injection in a pre- inactivatum ex virorum [pilnslirce ar 2 Biologicals S.A., |/IA/096/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
filled syringe, fragmentis praeparatum |atseviskam adatam |Belgija NL/H/xxxx/IA/306/G. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses
Suspension for N1; 0,5 ml Stikla maina Austrija. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert
injection in a pre- pilnslirce ar 1 Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; bas:
filled syringe, 0,5 ml atseviSku adatu N1; GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4.
N10; N20; 0,5 ml Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija.
Stikla pilnslirce ar
piestiprinatu adatu
N1; N10; N20; 0,5
ml Stikla pilnslirce
bez adatas N1,
N10; N20
64 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum diphtheriae, 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline [FR/H/0251/002 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
suspension for tetani, pertussis sine Pilnslirce N1; N20; [Biologicals S.A., [/IA/087 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
injection in pre-filled |cellulis ex elementis N10; 0,5 ml/deva |Belgija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

syringe, Suspension
for injection in pre-
filled syringe

preparatum et
polimyelitidis
inactivatum adsorbatum

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

farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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65 99-0657 |Priorix powder and  |Live attenuated rubella |1 deva Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0137/001|TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
solvent for solution  |virus, Live attenuated |[flakons un Biologicals S.A., |/IA/085/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
for injection in pre-  [measles virus (Schwarz |pilnslirce ar 2 Belgija NL/H/xxxx/IA/306/G. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses
filled syringe, Powder |strain), Live attenuated |adatam N1; N100; maina Austrija. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert
and solvent for mumps Virus N10; N25; 1 deva Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; bas:
solution for injections Stikla flakons un GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4.
in pre-filled syringe pilnslirce N1; N10; Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija.
N20; N25; N40;
N100; 1 deva
Stikla flakons un
pilnslirce ar 1
adatu N20; N40
66 12-0227 |Priorix powder and  |Live attenuated rubella |1 deva Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0137/002|1A A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
solvent for solution  |virus, Live attenuated |flakons un ampula |[Biologicals S.A., |/IA/085/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedtra
for injection, Powder [measles virus (Schwarz |N1; N10; N20; Belgija NL/H/xxxx/IA/306/G. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
and solvent for strain), Live attenuated [N25; N40; N100 maina Austrija. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert
solution for injection |mumps virus Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; bis:
GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4.
Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija.
67 99-0039 |Augmentin 400 Amoxicillinum, 35 ml Stikla GlaxoSmithKline [UK/H/4737/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/57 mg/5 ml Acidum clavulanicum [pudelite N1; 140 |Latvia SIA, 1/1A/010/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedtira
powder for oral ml Stikla pudelite [Latvija NL/H/xxxx/IA/306/G. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses

suspension, Powder
for oral suspension,
400 mg/57 mg/5 mi

N1; 70 ml Stikla
pudelite N1

maina Austrija. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert
Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; bis:
GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4.
Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija.
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68 99-0034 |Augmentin 500 Amoxicillinum, 500 mg/125 mg GlaxoSmithKline [UK/H/4738/00 [TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/125 mg film- Acidum clavulanicum [PVH/PVDH Latvia SIA, 1/1A/010/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
coated tablets, Film- aluminija blisteris |Latvija NL/H/xxxx/IA/306/G. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses
coated tablets, 500 N14; N20; N21; maina Austrija. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert
mg/125 mg 500 mg/125 mg Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; bas:
PA/AI/PVH GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4.
blisteris N14; N20; Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija.
N4; N10; N12;
N16; N24; N30;
N100; N500
69 99-0035 |Augmentin 875 Amoxicillinum, 875 mg/125 mg GlaxoSmithKline |DE/H/2868/002|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/125 mg film- Acidum clavulanicum [PA/AI/PVH Latvia SIA, NNAI017/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedira
coated tablets, Film- blisteris N14; N2; |Latvija NL/H/xxxx/IA/306/G. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses
coated tablets, 875 N4; N10; N12; maina Austrija. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert
mg/125 mg N16; N20; N24; Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; bis:

N30; N100; N500;
875 mg/125 mg
PVH/PVDH

aluminija blisteris
N14

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4.
Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija.
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syringes, Suspension
for injection in a pre-
filled syringe

Filamentous
haemagglutinin (FHA),
Pertactin (69kDa Outer
Membrane Protein - 69
K), Inactivated polio
virus type 1 (Mahoney),
Inactivated polio virus
type 2 (MEF-1),
Inactivated polio virus
type 3 (Saukett)
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70 07-0239 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml/1 deva GlaxoSmithKline [ DE/H/0466/004|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
suspension for Tetanus toxoid, Stikla flakons N1; [Latvia SIA, /1A/092/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
injection , Suspension |Pertussis toxoid (PT), [N10 Latvija NL/H/xxxx/IA/306/G. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses
for injection Filamentous maina Austrija. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert
haemagglutinin (FHA), Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; bas:
Pertactin (69kDa Outer GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4.
Membrane Protein - 69 Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija.
K), Inactivated polio
virus type 1 (Mahoney),
Inactivated polio virus
type 2 (MEF-1),
Inactivated polio virus
type 3 (Saukett)
71 07-0238 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline |DE/H/0466/003|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
suspension for Tetanus toxoid, pilnslirce N1; N10 |Latvia SIA, /1A/092/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedira
injection in pre-filled |Pertussis toxoid (PT), Latvija NL/H/xxxx/IA/306/G. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses

maina Austrija. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert
Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; bis:
GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4.
Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija.
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72 07-0237 |Boostrix suspension |Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0210/002|TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
for injection, Tetanus toxoid, flakons N1; N10; [Latvia SIA, /1A/084/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
Suspension for Pertussis toxoid (PT), [N20; N25; N50 Latvija NL/H/xxxx/IA/306/G. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses
injection Filamentous maina Austrija. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert
haemagglutinin (FHA), Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; bas:
Pertactin (69kDa Outer GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4.
Membrane Protein - 69 Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija.
K)
73 07-0236 |Boostrix suspension |Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0210/001|IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
for injection in pre- | Tetanus toxoid, pilnslirce N1; N10; |Latvia SIA, /1A/084/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedtra
filled syringes, Pertussis toxoid (PT), |N20; N25; N50; Latvija NL/H/xxxx/IA/306/G. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
Suspension for Filamentous 0,5 ml Stikla maina Austrija. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert
injection in a pre- haemagglutinin (FHA), |pilnslirce ar 1 Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; biis:
filled syringe Pertactin (69kDa Outer |adatu N1; N10; GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4.
Membrane Protein - 69 [N20; N25; N50; Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija.
K) 0,5 ml Stikla
pilnslirce ar 2
adatam N1; N10;
N20; N25; N50
74 10-0254 [Combodart 0,5 Dutasteridum, 0,5 mg/0,4 mg GlaxoSmithKline [DE/H/2251/001|1A A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
mg/0,4 mg hard Tamsulosini ABPE pudele N7; |Latvia SIA, /IA/I025/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
capsules, Capsules, |hydrochloridum N30; N90 Latvija NL/H/xxxx/IA/306/G. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses

hard, 0,5 mg/0,4 mg

maina Austrija. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert
Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; biis:
GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude |, 4.
Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija.
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75 05-0024 |Duac Gel 10 mg/g + |Clindamycinum, 15 g Aluminija GlaxoSmithKline [UK/H/0676/00 [TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
50 mg/g gel, Gel, 10 [Benzoylis peroxidum [tiba N1; 70 g Latvia SIA, 1/1A/057/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
mg/g + 50 mg/g Aluminija tiba N1; |Latvija NL/H/xxxx/IA/306/G. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses
55 g Aluminija maina Austrija. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert
tabaN1; 6 g Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; bis:
Aluminija tiba N1; GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4.
60 g Aluminija Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija.
tabaN1;30 g
Aluminija tiiba N1;
50 g Aluminija
tibaN1;5¢g
Aluminija tiiba N1;
25 g Aluminija
tiba N1
76 97-0590 |Lamictal 100 mg Lamotriginum 100 mg GlaxoSmithKline [NL/H/1539/005|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
chewable/dispersible PVH/PVDH Latvia SIA, /1A/036/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procediira
tablets, aluminija blisteris |Latvija NL/H/xxxx/IA/306/G. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
Chewable/dispersible N30; N90; N42; maina Austrija. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert
tablets, 100 mg N14; N28; N98; Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; bis:
N196; N10; N50; GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4.
N56; N60; N100; Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija.
N200
77 02-0401 |Lamictal 2 mg Lamotriginum 2 mg ABPE pudele |GlaxoSmithKline [NL/H/1539/001[IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
chewable/dispersible N30 Latvia SIA, /1A/036/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedura
tablets, Latvija NL/H/xxxx/IA/306/G. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses

Chewable/dispersible
tablets, 2 mg

maina Austrija. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert
Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; bis:
GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4.
Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija.
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78 97-0591 |Lamictal 200 mg Lamotriginum 200 mg GlaxoSmithKline [NL/H/1539/006 [TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
chewable/dispersible PVH/PVDH Latvia SIA, /1A/036/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
tablets, aluminija blisteris |Latvija NL/H/xxxx/IA/306/G. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses
Chewable/dispersible N30; N90; N42; maina Austrija. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert
tablets, 200 mg N14; N28; N98; Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; bas:
N196; N10; N50; GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4.
N56; N60; N100; Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija.
N200
79 97-0588 |Lamictal 25 mg Lamotriginum 25 mg PVH/PVDH [GlaxoSmithKline [NL/H/1539/003|TA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nicka nosaukuma un/vai
chewable/dispersible aluminija blisteris [Latvia SIA, /1A/036/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procediira
tablets, N30; N21; N42; Latvija NL/H/xxxx/IA/306/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
Chewable/dispersible N10; N14; N28; maina Austrija. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert
tablets, 25 mg N50; N56; N60 Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; bis:
GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4.
Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija.
80 97-0587 |Lamictal 5 mg Lamotriginum 5 mg PVH/PVDH [GlaxoSmithKline [NL/H/1539/002|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
chewable/dispersible aluminija blisteris [Latvia SIA, /1A/036/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedtra
tablets, N30; N42; N10; Latvija NL/H/xxxx/IA/306/G. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
Chewable/dispersible N14; N28; N50; maina Austrija. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert
tablets, 5 mg N56 Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; bis:
GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4.
Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija.
81 97-0589 |Lamictal 50 mg Lamotriginum 50 mg PVH/PVDH [GlaxoSmithKline |NL/H/1539/004|1A A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
chewable/dispersible aluminija blisteris |Latvia SIA, /IA/I036/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
tablets, N30; N90; N42; Latvija NL/H/xxxx/IA/306/G. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
Chewable/dispersible N28; N98; N196; maina Austrija. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert
tablets, 50 mg N10; N14; N50; Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; bis:

N56; N60; N100;
N200

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4.
Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija.
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82 06-0013 |Malarone 250 mg/100|Atovaquonum, 250 mg/100 mg GlaxoSmithKline [UK/H/0170/00 [TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated Proguanili PVH/AI blisteris  |Latvia SIA, 1/1A/065/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
tablets, Film-coated [hydrochloridum N12 Latvija NL/H/xxxx/IA/306/G. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses
tablets, 250 mg/100 maina Austrija. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert
mg Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; bis:
GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4.
Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija.
83 07-0308 |Priorix-Tetra powder |Live attenuated measles |1 deva Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0468/001|1A A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai
and solvent for virus (Schwarz strain), [flakons un Latvia SIA, /1A/059/G adreses izmainas. [zmainas icklautas procedura
solution for injection |[Live attenuated mumps |pilnslirce ar 2 Latvija NL/H/xxxx/IA/306/G. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
in pre-filled syringe, |virus, Live attenuated |adatam N1; N10; 1 maina Austrija. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert
Powder and solvent [rubella virus, Live deva Stikla flakons Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; bis:
for solution for attenuated varicella un pilnslirce N20; GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude |, 4.
injections in pre-filled|virus N50; N1; N10 Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija.
syringe
84 07-0307 |Priorix-Tetra powder |Live attenuated measles |1 deva Stikla GlaxoSmithKline [ DE/H/0468/002|1A A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
and solvent for virus (Schwarz strain), [flakons un ampula |Latvia SIA, /IA/059/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
solution for injection, [Live attenuated mumps |N1; N10; N100; 1 [Latvija NL/H/xxxx/IA/306/G. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
Powder and solvent |virus, Live attenuated |[deva Stikla flakons maina Austrija. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert
for solution for rubella virus, Live un flakons N1; Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; bis:
injection attenuated varicella N10; N100 GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4.
virus Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija.
85 07-0088 |Relenza 5 mg/dose, |Zanamivirum 5 mg/dose Folijas [GlaxoSmithKline [SE/H/0180/001 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
inhalation powder, pacina N1 (1 Latvia SIA, /IA/I076/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
pre-dispensed, pacina un 1 Latvija NL/H/xxxx/IA/306/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses

Inhalation powder,
pre-dispensed, 5
mg/dose

inhalators); N5 (5
pacinas un 1
inhalators)

maina Austrija. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert
Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; bis:
GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude |, 4.
Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija.
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86 00-0020 |Salbutamol GSK 100 |Salbutamolum 100 mcg/dose GlaxoSmithKline [00-0020/11/005 [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
micrograms/dose Aluminija balonin$ |Latvia SIA, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
pressurised N200 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
inhalation, Papildinata un atjaunota drosuma informacija saskana ar
suspension, uzne€muma droSuma pamatdatiem un klinisko parskata
Pressurised zinojumu. Zalu apraksta precizéta kontrindikacija, ka
inhalation, salbutamola zalu formas, kas nav paredzgtas intravenozai
suspension, 100 lietosanai, nedrikst lietot nekomplic&tu priekslaicigu dzemdibu
pg/dose vai draudosa aborta apturéSanai. LietoSanas instrukcija izmainas
nav veiktas.
87 99-1041 |Seroxat 20 mg film- |Paroxetinum 20 mg GlaxoSmithKline [NL/H/0566/001|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- Polipropiléna Latvia SIA, /1A/110/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procediira
coated tablets, 20 mg pudele N500; Latvija NL/H/xxxx/IA/306/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
N250; N100; N98; maina Austrija. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert
N60; N56; N50; Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; bis:
N30; N28; N20; GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4.

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

Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija.
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88 99-1041 |Seroxat 20 mg film- |Paroxetinum 20 mg GlaxoSmithKline [NL/H/0566/001|1B B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.

coated tablets, Film- Polipropiléna Latvia SIA, /WS/111/G Izmainas ietilpst procediira NL/H/xxxx/WS/097.; IA B.Lb.1.z

coated tablets, 20 mg pudele N500; Latvija Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai
N250; N100; N98; aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
N60; N56; N50; aktivas vielas raZzoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
N30; N28; N20; izmainas. Izmainas ietilpst procedira NL/H/xxxx/WS/097.
N14; N10; N4; 20 Grupa ieklauta izmaina.; IA B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
mg PVH/PVDH specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
blisteris N14; N20; izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
N30; N50 (50x1); razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. [zmainas
N4; N10; N28; ietilpst procediira NL/H/xxxx/WS/097. Grupa ieklauta izmaina.;
N50; N56; N60; IA B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
N98; N100; N250; un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
N500; 20 mg izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem.
PVH/AI blisteris Citas izmainas. Izmainas ietilpst procedira NL/H/xxxx/WS/097.
N4; N14; N10; Grupa ieklauta izmaina.; IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas
N20; N50 (50x1); vielas razoSanas procesa. Izmainas ietilpst procediira
N28; N30; N50; NL/H/xxxx/WS/097.
N56; N60; N98;
N100; N250; N500

89 05-0397 |Stieprox 1,5 % Ciclopiroxum 125 ml ABPE GlaxoSmithKline [FR/H/0179/001 [TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
shampoo, Shampoo, pudele N1; 60 ml [Latvia SIA, /IA/I032/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
15% ABPE pudele N1; (Latvija NL/H/xxxx/IA/306/G. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses

100 ml ABPE
pudele N1; 250 ml
ABPE pudele N1;
500 ml ABPE
pudele N1; 150 ml
ABPE pudele N1;
350 ml ABPE
pudele N1

maina Austrija. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert
Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; bis:
GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude |, 4.
Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija.
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90 10-0277 |[Toctino 10 mg soft  |Alitretinoinum 10 mg GlaxoSmithKline [DK/H/1377/00 [TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
capsules, Soft COK/Aluminija Latvia SIA, 1/1A/020/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
capsules, 10 mg blisteris N30; 10  [Latvija NL/H/xxxx/IA/306/G. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses
mg maina Austrija. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert
PVDH/PE/PVH/AI Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; bas:
blisteris N30 GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4.
Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija.
91 10-0278 [Toctino 30 mg soft  |Alitretinoinum 30 mg GlaxoSmithKline [DK/H/1377/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai
capsules, Soft COK/Aluminija Latvia SIA, 2/1A/020/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedtra
capsules, 30 mg blisteris N30; 30  |Latvija NL/H/xxxx/IA/306/G. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
mg maina Austrija. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert
PVDH/PE/PVH/AI Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; bis:
blisteris N30 GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4.
Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija.
92 99-0877 |Valtrex 500 mg film- |Valaciclovirum 500 mg PVH/AI  [GlaxoSmithKline |SE/H/1041/002 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- blisteris N10; N30; |Latvia SIA, [1A/024/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedtira
coated tablets, 500 N42; N90; N112; |Latvija NL/H/xxxx/IA/306/G. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
mg N24 maina Austrija. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert
Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; bis:
GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4.
Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija.
93 99-1044 |Ventolin 100 Salbutamolum 100 mcg/dose GlaxoSmithKline [99-1044/11/005 [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

micrograms/dose
pressurised
inhalation,
suspension,
Pressurised
inhalation,
suspension, 100
pg/dose

Aluminija balonins
N200

Latvia SIA,
Latvija

grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem un klmisko parskata
zinojumu. Zalu apraksta precizeta kontrindikacija, ka
salbutamola zalu formas, kas nav paredzetas intravenozai
lietoSanai, nedrikst lietot nekomplicétu priekslaicigu dzemdibu
vai draudoSa aborta apturéSanai. LietoSanas instrukcija izmainas
nav veiktas.
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94 99-0914 |Ventolin 5 mg/ml Salbutamolum 100 mg/20 ml GlaxoSmithKline [99-0914/11/006 [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
nebuliser solution, Stikla pudelite Latvia SIA, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Nebuliser solution, 5 (dzintarkrasas) N1 [Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/ml Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uzne€muma droSuma pamatdatiem un klinisko parskata
zinojumu. Zalu apraksta precizeta kontrindikacija, ka
salbutamola zalu formas, kas nav paredzetas intravenozai
lietosanai, nedrikst lietot nekomplic&tu priekslaicigu dzemdibu
vai draudosa aborta apturéSanai. LietoSanas instrukcija izmainas
nav veiktas.
95 97-0234 |Zinnat 250 mg coated [Cefuroximum 250 mg Blisteris  [GlaxoSmithKline |UK/H/5462/00 [TIA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
tablets, Coated N10; N50 Latvia SIA, 4/1A/004/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedtra
tablets, 250 mg Latvija NL/H/xxxx/IA/306/G. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
maina Austrija. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert
Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; bis:
GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4.
Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija.
96 97-0235 |Zinnat 500 mg coated |Cefuroximum 500 mg Blisteris  [GlaxoSmithKline |UK/H/5462/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
tablets, Coated N10; N14 Latvia SIA, 5/1A/004/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedtira
tablets, 500 mg Latvija NL/H/xxxx/IA/306/G. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
maina Austrija. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert
Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; bis:
GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4.
Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija.
97 14-0138 |Ceftriaxone Hospira 1|Ceftriaxonum 1 g Stikla flakons |Hospira UK PT/H/0992/003 |[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
g powder for solution N1; N5; N10; N25 |Limited, /DC/1A/002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for injection, Powder Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

for solution for
injection, 1 g

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ceftriaksona natrija
sali.
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98 14-0139 |Ceftriaxone Hospira 2|Ceftriaxonum 2 g Stikla flakons |Hospira UK PT/H/0992/004 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
g powder for solution N1; N5; N10; N25 |Limited, /DC/1A/002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for infusion, Powder Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
for solution for razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
infusion, 2 g Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ceftriaksona natrija
sali.
99 14-0140 |Ceftriaxone Hospira [Ceftriaxonum 500 mg Stikla Hospira UK PT/H/0992/002 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
500 mg powder for flakons N1; N5; Limited, /DC/1A/002 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
solution for injection, N10; N25 Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Powder for solution razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
for injection, 500 mg Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ceftriaksona natrija
sali.
100 10-0398 [Imipenem/Cilastatin |Imipenemum, 100 ml Stikla Hospira UK PT/H/0287/001 [TIA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
Hospira 500 mg/500 |Cilastatinum flakons N1; 20 ml |Limited, /1A/013/G ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
mg powder for Stikla flakons N5  [Lielbritanija stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteiks$ana. Izmainas

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

sterila starpprodukta maisijuma specifikacija (stingraku
ierobezojumu noteikSana acetona daudzumam).; IA A.5.b
Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas sekundaras
iepakoSanas vietas nosaukums.; 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 uzpémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrotas gatava produkta serijas kontroles
vietas un sekundaras iepakosanas vieta.
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101 07-0326 |Oxaliplatin Hospira 5 |Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Hospira UK UK/H/0971/00 [IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; [Limited, 1/1A/027/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
solution for infusion, 100 mg/20 ml Lielbritanija atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas izmainas stikla
Concentrate for Stikla flakons N1; iepakojuma specifikacija, lai panaktu atbilstibu Ph. Eur <3.2.1.>
solution for infusion, 50 mg/10 ml Stikla un USP <660>.; 1A B.1l.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru
5 mg/ml flakons N1 (primara) iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
produktu (piem@ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada
plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju. Tiek mainits
produkta flakona nopemamais vacins ar iespiestu uzrakstu ("flip-
off") uz vacinu bez uzraksta.
102 00-1008 |Somatuline P.R. 30 |Lanreotidum 0,03 g Flakons, Ipsen Pharma 00-1008/11/009 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

mg powder and
solvent for suspension
for prolonged release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 30 mg

ampula, $lirce un 2
adatas N1; N2; N6

SAS, Francija

grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas, icklaujot
pécregistracijas perioda novérotas alergiskas reakcijas (taja
skaita, angioedému, anafilaksi, paaugstinatu jutibu) ar biezumu
"nav zinams". Zalu apraksta 5.1. apak$punkta icklauta
informacija par Eiropas Zalu agentuiras sniegto atbrivojumu
iesniegt p&tijumu rezultatus pediatriskaja populacija. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi speka esosajam Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajam standartformam ( 3. versijai,
04/2013).
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103 13-0060 [lIrbesartan Jubilant Irbesartanum 150 mg Jubilant NL/H/2453/002|1B B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
150 mg film-coated PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |/IB/005/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N28; N56; [nv, Belgija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 150 mg N84; N98 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas irbesartans sertifikats.; IB
B.I1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana) . Grupa ieklauta
izmaina.
104 13-0061 [lIrbesartan Jubilant Irbesartanum 300 mg Jubilant NL/H/2453/003|1B B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
300 mg film-coated PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |/IB/005/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N28; N56; [nv, Belgija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 300 mg N84; N98 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas irbesartans sertifikats.; IB
B.1.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) . Grupa icklauta
izmaina.
105 95-0105 |Pentilin 400 mg Pentoxifyllinum 400 mg PVH/AI  |[KRKA d.d., 95-0105/1B/002|IB B.I1.b.4 b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
prolonged release blisteris N20; Novo Mesto, apjoma diapazonu) samazina$anas lidz 10 reizém
tablets, Prolonged- N100 Slovénija

release tablets, 400
mg
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00-0112

Reparil Gel N 1%/5%
gel, Gel, 1%/5%

Aescinum,
Diethylamini salicylas

100 g Aluminija
taba N1; 100 g
Laming&ta aluminija
tabina N1; 40 g
Aluminija tiiba N1;
40 g Lamingta
aluminija tiibina
N1

Madaus GmbH,

Vacija

00-
0112/1B/003/G

TIA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas dietilamina salicilata razotaja
nosaukums.; IB B.I.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. Tiek aizstats aktivas vielas dietilamina
salicilata razotajs.; IA B.L.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa ieklautas
izmainas. Nebiitiska aktivas vielas specifikacijas parametra
svitroSana.
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96-0515

Amitriptylinum Meda
25 mg coated tablets,
Coated tablets, 25 mg

Amitriptylini
hydrochloridum

25 mg PVH/AI
blisteris N60

Meda Pharma
SIA, Latvija

96-0515/11/003

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Iek]auta mijiedarbiba ar fentanilu un iep&jamo
serotonina sindromu. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
noforméti atbilstosi jaunakajam Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajam standartformam, ieklaujot aicinajumu zinot par
nevelamajam blakusparadibam.
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96-0574

Metoprolol Meda 50
mg tablets, Tablets,
50 mg

Metoprololi tartras

50 mg PVH/AI
blisteris N40; N30

Meda Pharma
SIA, Latvija

96-0574/11/002

II B.I.z Izmainas aktivas vielas razosanas procesa. Citas
izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas (metoprolola tartrats)
pamatlieta.
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109 07-0087 |Elify XR 150 mg Venlafaxinum 150 mg PVH/AI  |Medochemie NL/H/0927/003|1IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
prolonged release blisteris N20; N28; |Ltd., Kipra /1A/014 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
capsules, hard, N30; N50; N98; izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Prolonged release N100; 150 mg uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
capsules, hard, 150 ABPE pudele N50; svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas
mg N100 izlaidi atbildigais razotajs un s€rijas kontroles vieta.

110 07-0085 |Elify XR 37,5 mg Venlafaxinum 37,5 mg PVH/AI  [Medochemie NL/H/0927/001|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
prolonged release blisteris N20; N28; [Ltd., Kipra /IA/014 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
capsules, hard, N30; N50; N98; izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Prolonged release N100; 37,5 mg uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
capsules, hard, 37,5 ABPE pudele N50; svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas
mg N100 izlaidi atbildigais razotajs un sérijas kontroles vieta.

111 07-0086 |Elify XR 75 mg Venlafaxinum 75 mg ABPE Medochemie NL/H/0927/002|1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
prolonged release pudele N50; N100; |Ltd., Kipra /1A/014 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
capsules, hard, 75 mg PVH/AI izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Prolonged release blisteris N20; N28; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
capsules, hard, 75 mg N30; N50; N98; svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas

N100 izlaidi atbildigais razotajs un s€rijas kontroles vieta.
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112 11-0024 |[Saizen 5,83 mg/ml Somatropinum 6 mg/1,03 ml Merck Serono IT/H/0025/007/|1A B.I.a.4.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
solution for injection, Kartridzs N1; N5 [S.p.A., Italija 11/094/G ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika:

Solution for injection,
5,83 mg/ml

razoSanas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu ieklausana
; IA B.l.a.4.z [zmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero aktivas vielas razoSanas laika.
Citas izmainas ; IA B.l.a.4.z Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
razoSanas laika. Citas izmainas ; IB 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 ; I B.I.a.2.c. Izmainas, kas
attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
Kimiski iegiitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielas razo$ana un kam var biit batiska ietekme uz
zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav saistitas ar
protokolu ; IA B.l.a.4.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas
laika: razoSanas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu
ieklauSana
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113 11-0025 |Saizen 8 mg/mi Somatropinum 12 mg/1,5 ml Merck Serono IT/H/0025/008/ |1A B.I.a.4.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
solution for injection, Kartridzs N1; N5; [S.p.A., Italija 11/094/G ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika:
Solution for injection, 20 mg/2,5 ml razo$anas gaita veicamu jaunu testu un ierobeZojumu ieklausana

8 mg/ml

Kartridzs N1; N5

; IA B.l.a.4.z [zmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero aktivas vielas razoSanas laika.
Citas izmainas ; IA B.l.a.4.z Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
razoSanas laika. Citas izmainas ; IB 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 ; I B.I.a.2.c. Izmainas, kas
attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
Kimiski iegiitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielas razo$ana un kam var biit batiska ietekme uz
zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav saistitas ar
protokolu ; IA B.l.a.4.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas
laika: razoSanas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu
ieklauSana
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114 12-0087 |[Amoxicillin MIP Amoxicillinum 1000 mg PVH/AI  |MIP Pharma SE/H/0976/003 |IB B.II.a.2.a Zalu formas vai izméru izmainas: tabletes,
1000 mg tablets, blisteris N8; N16 |GmbH, Vacija  |/11/002/G kapsulas, svecites un pesariji ar atru aktivas vielas atbrivo$anu.

Tablets, 1000 mg

Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievienosSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota primaras iepakoSanas vieta.; [A B.ILb.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu
zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievienoSana. Tiek pievienots razotajs.; IA B.Il.e.1.al Izmainas,
kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo
un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas. Grupa icklauta
izmaina.; II B.IL.b.3.b. Butiskas izmainas gatava produkta, tai
skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razoSanas procesa, kas var butiski ietekmet zalu kvalitati,
droSumu un iedarbigumu. Grupa ieklauta izmaina.; 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 pievienosana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas amoksicilina trihidrats sertifikats no jauna
razotaja.

42



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

115

12-0085

Amoxicillin MIP 500
mg tablets, Tablets,
500 mg

Amoxicillinum

500 mg PVH/AI
blisteris N8; N24

MIP Pharma
GmbH, Vacija

SE/H/0976/001
/11/002/G

IB B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta.; II B.IL.b.3.b. Bitiskas izmainas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
starpprodukta raZzoSanas procesa, kas var butiski ietekmét zalu
kvalitati, droSumu un iedarbigumu. Grupa ieklauta izmaina.; IA
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
amoksicilina trihidrats sertifikats no jauna razotaja.; IB
B.Il.a.2.a Zalu formas vai izméru izmainas: tabletes, kapsulas,
svecites un pesariji ar atru aktivas vielas atbrivosanu. Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.IL.b.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 pievienots razotajs.; IA B.Il.e.1.al Izmainas,
kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo
un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas. Grupa icklauta
izmaina.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
vai pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.

116

98-0545

Gracial tablets,
Tablets

Desogestrelum,
Ethinylestradiolum

1 UD Blisteris
N22; N66; N132

N.V. Organon,
Niderlande

98-
0545/1A/009/G

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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117 98-0072 |Ovestin 500 Estriolum 0,5 mg PVH/PE N.V. Organon, |98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
micrograms pessaries, blisteris N15; N25 |Niderlande 0072/1A/006/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Pessaries, 500 mcg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
118 97-0497 |Sustanon 250 mg/ml |Testosteroni decanoas, |250 mg/1 ml Stikla [N.V. Organon,  [97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
solution for injection, | Testosteroni ampula N1 Niderlande 0497/1A/007/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
Solution for injection, |phenylpropionas, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
250 mg/ml Testosteroni farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
isocaproas, pamatlietas (PSMF) ievieSana.
Testosteroni propionas
119 11-0316 |[Propofol Norameda |Propofolum 200 mg/20 ml Norameda UAB, |DE/H/2426/001|11 B.11.b.4.d Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
10 mg/ml emulsion Stikla flakons N1; |Lietuva /111/004 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz par&jam zalu
for injection or N5; N10; 500 formam, ko razo sarezgita razoSanas procesa. Tiek palielinats

infusion, Emulsion
for injection or
infusion, 10 mg/ml

mg/50 ml Stikla
flakons N1; N10;
1000 mg/100 ml
Stikla flakons N1;
N10

maksimalais s€rijas apjoms.

44



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
120 02-0393 |Co-Diovan 160 Valsartanum, 160 mg/12,5 mg |Novartis Finland |SE/H/0565/002 |IB B.I1.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
mg/12,5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI [Oy, Somija /WS/097 produkta specifikacijas (piemeram, novecojusa parametra svitro§ana).
coated tablets. Film- kalendarais Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/064.; IA B.I1.d.2.a Nelielas
coated tablets. 160 blisteris N28 izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Izmainas

mg/12,5 mg

ietilpst procedira SE/H/xxxx/WS/064.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Izmainas ietilpst
procedira SE/H/xxxx/WS/064.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Izmainas ietilpst
procedira SE/H/xxxx/WS/064. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IL.d.2.e
Atjaunota testa procediira, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai
visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai. Izmainas ietilpst
procedira SE/H/xxxx/WS/064.; 1B B.11.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/064.; 1A B.Il.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/WS/064.; IA B.11.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. [zmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/064. Grupa
ieklauta izmaina.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. [zmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/WS/064. Grupa ieklauta izmaina.; [A B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Izmainas
ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/064. Grupa ieklauta izmaina.; [A
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Izmainas ietilpst procedira SE/H/xxxx/WS/064.; IA
B.I1.d.2.e Atjaunota testa procediira, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai
visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai. Izmainas ietilpst
procediira SE/H/xxxx/WS/064. Grupa ieklauta izmaina.
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121 02-0394 |Co-Diovan 160 Valsartanum, 160 mg/25 mg Novartis Finland |SE/H/0565/003 |IB B.II.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
mg/25 mg film-coated |Hydrochlorothiazidum |PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija /WS/097 produkta specifikacijas (piemeram, novecojusa parametra svitro§ana).
tablets, Film-coated kalendarais Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/064.; IA B.I1.d.2.a Nelielas
tablets, 160 mg/25 mg blisteris N28 izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Izmainas

ietilpst procedira SE/H/xxxx/WS/064.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Izmainas ietilpst
procedira SE/H/xxxx/WS/064.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Izmainas ietilpst
procedira SE/H/xxxx/WS/064. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IL.d.2.e
Atjaunota testa procediira, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai
visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai. Izmainas ietilpst
procedira SE/H/xxxx/WS/064.; 1B B.11.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/064.; 1A B.Il.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/WS/064.; IA B.11.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. [zmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/064. Grupa
ieklauta izmaina.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. [zmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/WS/064. Grupa ieklauta izmaina.; [A B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Izmainas
ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/064. Grupa ieklauta izmaina.; [A
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Izmainas ietilpst procedira SE/H/xxxx/WS/064.; IA
B.I1.d.2.e Atjaunota testa procediira, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai
visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai. Izmainas ietilpst
procediira SE/H/xxxx/WS/064. Grupa ieklauta izmaina.
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122 98-0310 |Co-Diovan 80 Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/001 |IB B.II.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
mg/12,5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Oy, Somija IWS/097 produkta specifikacijas (piemeram, novecojusa parametra svitrosana).
coated tablets. Film- kalendarais Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/064.; IA B.I1.d.2.a Nelielas
coated tablets. 80 blisteris N28 izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Izmainas

mg/12,5 mg

ietilpst procedira SE/H/xxxx/WS/064.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Izmainas ietilpst
procedira SE/H/xxxx/WS/064.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Izmainas ietilpst
procedira SE/H/xxxx/WS/064. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IL.d.2.e
Atjaunota testa procediira, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai
visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai. Izmainas ietilpst
procedira SE/H/xxxx/WS/064.; 1B B.11.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/064.; 1A B.Il.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/WS/064.; IA B.11.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. [zmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/064. Grupa
ieklauta izmaina.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. [zmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/WS/064. Grupa ieklauta izmaina.; [A B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Izmainas
ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/064. Grupa ieklauta izmaina.; [A
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Izmainas ietilpst procedira SE/H/xxxx/WS/064.; IA
B.I1.d.2.e Atjaunota testa procediira, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai
visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai. Izmainas ietilpst
procediira SE/H/xxxx/WS/064. Grupa ieklauta izmaina.
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123 10-0657 |Gammanorm 165 Immunoglobulinum 8 /48 ml Stikla  [Octapharma (IP) |SE/H/0390/001 |IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
mg/ml solution for humanum normale flakons N1; N10; |Limited, /1A/043/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
injection, Solution for N20; 2 g/12 ml Lielbritanija neietekmé gatava produkta ipasibas. Tiek atjaunota plazmas
injection, 165 mg/ml Stikla flakons N1; pamatlieta.; IA A.5.b Gatava produkta razotdja, tostarp

N10; N20; 4 g/24 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
ml Stikla flakons Mainas mark&Sanas un iepakosanas vietas nosaukums Vacija.
N1; N10; N20; 3,3

0/20 ml Stikla

flakons N1; N10;

N20; 1 g/6 ml

Stikla flakons N1;

N10; N20; 1,65

0/10 ml Stikla

flakons N1; N10;

N20

124 00-1012 |Buventol Easyhaler |Salbutamolum 100 mcg/1 dose Orion 00- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
100 micrograms/dose Inhalators un Corporation, 1012/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
inhalation powder, futralis N200; 100 [Somija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Inhalation powder, mcg/1 dose farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
100 mcg/dose Inhalators N200 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

125 00-1013 |Buventol Easyhaler |Salbutamolum 200 mcg/1 dose Orion 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
200 micrograms/dose Inhalators N200;  [Corporation, 1013/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
inhalation powder, 200 mcg/1 dose Somija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Inhalation powder, Inhalators un farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
200 mcg/dose futralis N200 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

126 00-0367 |Divigel 0,5 mg gel, [Estradiolum 0,5mg/0,5¢ Orion 00- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Gel, 0,5mg/0,5 g PET/AI/PE pacina |Corporation, 0367/1A/002  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

N28 Somija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu estradiola
hemihidratu.
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127 00-0367 |Divigel 0,5 mggel, |Estradiolum 0,5mg/0,5¢ Orion 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Gel, 0,5mg/0,5 g PET/AV/PE pacina |Corporation, 0367/1A/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
N28 Somija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
128 00-0368 |Divigel 1 mg gel, Gel,|Estradiolum 1mg/lg Orion 00- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
1mg/lg PET/AI/PE pacina |Corporation, 0368/IA/002  [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N28 Somija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu estradiola
hemihidratu.
129 00-0368 |Divigel 1 mg gel, Gel,|Estradiolum 1mg/lg Orion 00- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
1mg/lg PET/AI/PE pacina |Corporation, 0368/1A/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
N28 Somija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
130 00-0518 |Divina tablets, Medroxyprogesteroni |1 UD PVH/PVDH |Orion 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Tablets acetas, Estradioli aluminija blisteris |Corporation, 0518/1A/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
valeras N21 Somija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
131 00-0287 |Eldepryl 5 mg tablets, |Selegilini 5 mg Polietiléna  [Orion 00- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Tablets, 5 mg hydrochloridum traucins N100 Corporation, 0287/1A/007  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Somija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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132 01-0036 |Rehydron powder for |Glucosum anhydricum, [18,9 ¢ Orion 01- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
oral solution, Powder [Natrii chloridum, Natrii [Papira/PE/Al/Surly |Corporation, 0036/IA/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
for oral solution citras, Kalii chloridum |n pacina N20 Somija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

133 00-0740 |Retafyllin 200 mg Theophyllinum 200 mg Stikla Orion 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
modified release pudelite N100; Corporation, 0740/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Modified- N30 Somija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 200 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
mg pamatlictas (PSMF) ievieSana.

134 00-0741 |Retafyllin 300 mg Theophyllinum 300 mg Stikla Orion 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
modified release pudelite N100; Corporation, 0741/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
tablets, Modified- N30 Somija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 300 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.

135 05-0449 |Fragmin 10 000 IU  [Dalteparinum natricum {10000 anti-Xa Pfizer Europe 05-0449/11/005 |11 B.L.a.1.e Aktivas vielas raZzo$ana izmantotas
(anti-Xa)/0,4 mi 1U/0,4 ml Stikla MA EEIG, izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
solution for injection pilnslirce N5 Lielbritanija vielas raZotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz biologiski
in a pre-filled syringe, aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
Solution for injection biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta razosana. Tiek
in a pre-filled syringe, pievienots aktivas vielas dalteparina natrija sals starpprodukta
10 000 1U (anti- izejvielas razotajs.

Xa)/0,4 ml
136 00-0356 |Fragmin 10 000 IU  [Dalteparinum natricum 10000 anti-Xa I1U/1|Pfizer Europe 00-0356/11/005 |II B.L.a.1.e Aktivas vielas raZzoSana izmantotas

(anti-Xa)/1 mi
solution for injection,
Solution for injection,
10 000 IU (anti-Xa)/1
mi

ml Stikla ampula
N10

MA EEIG,
Lielbritanija

izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz biologiski
aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta razosana. Tiek
pievienots aktivas vielas dalteparina natrija sals starpprodukta
izejvielas razotajs.
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137 00-0358 |Fragmin 2500 U Dalteparinum natricum [2500 anti-Xa Pfizer Europe 00-0358/11/005 |II B.1.a.1.e Aktivas vielas raZzoSana izmantotas
(anti-Xa)/0,2 mi 1U/0,2 ml Stikla  [MA EEIG, izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
solution for injection pilnslirce N10 Lielbritanija vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz biologiski
in a pre-filled syringe, aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
Solution for injection biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta razosana. Tiek
in a pre-filled syringe, pievienots aktivas vielas dalteparina natrija sals starpprodukta
2500 U (anti-Xa)/0,2 izejvielas razotajs.
ml

138 00-0357 |Fragmin 2500 IU Dalteparinum natricum [10000 anti-Xa IU/4|Pfizer Europe 00-0357/11/005 |11 B.L.a.1.e Aktivas vielas raZzo$ana izmantotas
(anti-Xa)/1 mi ml Stikla ampula |MA EEIG, izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
solution for injection, N10 Lielbritanija vielas raZotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz biologiski
Solution for injection, aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
2500 1U (anti-Xa)/1 biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta razo$ana. Tiek
mi pievienots aktivas vielas dalteparina natrija sals starpprodukta

izejvielas razotdjs.

139 00-0355 |Fragmin 5000 IU Dalteparinum natricum |5000 anti-Xa Pfizer Europe 00-0355/11/005 |II B.1.a.1.e Aktivas vielas razo$ana izmantotas
(anti-Xa)/0,2 ml 1U/0,2 ml Stikla  [MA EEIG, izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
solution for injection pilnslirce N10 Lielbritanija vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz biologiski

in a pre-filled syringe,
Solution for injection
in a pre-filled syringe,
5000 U (anti-Xa)/0,2
ml

aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta razoSana. Tiek
pievienots akttvas vielas dalteparina natrija sals starpprodukta
izejvielas razotajs.
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140 05-0450 |Fragmin 7500 U Dalteparinum natricum [7500 anti-Xa Pfizer Europe 05-0450/11/005 |II B.1.a.1.e Aktivas vielas raZzoSana izmantotas
(anti-Xa)/0,3 ml 1U/0,3 ml Stikla  [MA EEIG, izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
solution for injection pilnslirce N10 Lielbritanija vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz biologiski
in a pre-filled syringe, aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
Solution for injection biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta razosana. Tiek
in a pre-filled syringe, pievienots aktivas vielas dalteparina natrija sals starpprodukta
7500 1U (anti-Xa)/0,3 izejvielas razotajs.
ml
141 96-0062 |Solu-Cortef 100 mg |Hydrocortisonum 100 mg Flakons N1|Pfizer Europe 96-0062/11/006 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder and solvent MA EEIG, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for injection, Powder Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
and solvent for Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
injections, 100 mg pamatdatiem. Ieklauts bridingjums, ka lielas sistémisko
kortikosteroidu devas nedrikst lietot smadzenu traumatisku
bojajumu arstésana, pievienota informacija, ka p&tjjumos ar
dzivniekiem kortikosteroidi negativi ietekme fertilitati,
pievienotas blakusparadibas: centrala seroza horioretinopatija,
epidurdla lipomatoze, leikocitoze. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
142 03-0513 |Solu-Medrol 1000 mg|Methylprednisolonum [1000 mg/15,6 ml [Pfizer Europe 03-0513/11/004 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

powder and solvent
for solution for
injection, Powder and
solvent for solution
for injection, 1000 mg

Stikla flakons N1

MA EEIG,
Lielbritanija

grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauta informacija, ka metilprednizolona natrija
sukcinats nav lietojams galvas smadzenu bojajuma standarta
arsteésana, 4.6. un 5.3. apakSpunkti papildinati ar informaciju, ka
pétijumos ar dzivniekiem noveroti fertilitates trauc&jumi un
papildinatas blakusparadibas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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143 03-0510 |Solu-Medrol 125 mg |Methylprednisolonum 125 mg/2 mi Pfizer Europe 03-0510/11/004 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder and solvent Flakons N1 MA EEIG, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
for solution for Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, Powder and Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
solvent for solution pamatdatiem. Ieklauta informacija, ka metilprednizolona natrija
for injection, 125 mg sukcinats nav lietojams galvas smadzenu bojajuma standarta
arst€Sana, 4.6. un 5.3. apakSpunkti papildinati ar informaciju, ka
petijumos ar dzivniekiem noveroti fertilitates traucgjumi un
papildinatas blakusparadibas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
144 03-0511 |Solu-Medrol 250 mg [Methylprednisolonum 250 mg/4 ml Pfizer Europe 03-0511/11/004 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
powder and solvent Flakons N1 MA EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for solution for Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, Powder and Atjaunota drofuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
solvent for solution pamatdatiem. Ieklauta informacija, ka metilprednizolona natrija
for injection, 250 mg sukcinats nav lietojams galvas smadzenu bojajuma standarta
arstéSana, 4.6. un 5.3. apakSpunkti papildinati ar informaciju, ka
pétijumos ar dzivniekiem novéroti fertilitates trauc&jumi un
papildinatas blakusparadibas. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
145 03-0509 |Solu-Medrol 40 mg |Methylprednisolonum 40 mg/1 ml Pfizer Europe 03-0509/11/004 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder and solvent Flakons N1 MA EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for solution for Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

injection, Powder and
solvent for solution
for injection, 40 mg

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauta informacija, ka metilprednizolona natrija
sukcinats nav lietojams galvas smadzenu bojajuma standarta
arsteésana, 4.6. un 5.3. apakSpunkti papildinati ar informaciju, ka
petijumos ar dzivniekiem noveroti fertilitates trauc&jumi un
papildinatas blakusparadibas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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146 03-0512 |Solu-Medrol 500 mg |Methylprednisolonum |500 mg/7,8 ml Pfizer Europe 03-0512/11/004 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder and solvent Stikla flakons N1  |MA EEIG, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
for solution for Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, Powder and Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
solvent for solution pamatdatiem. Ieklauta informacija, ka metilprednizolona natrija
for injection, 500 mg sukcinats nav lietojams galvas smadzenu bojajuma standarta
arst€Sana, 4.6. un 5.3. apakSpunkti papildinati ar informaciju, ka
petijumos ar dzivniekiem noveroti fertilitates traucgjumi un
papildinatas blakusparadibas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
147 00-0826 |Tazocin4g/0,59g Piperacillinum, 4 ¢/0,5 g Stikla Pfizer Europe UK/H/4984/00 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
powder for solution | Tazobactamum flakons N12; N1; [MA EEIG, 2/1A/015 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
for infusion, Powder N5; N10; N25; Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
for solution for N50 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

infusion, 4000
mg/500 mg

svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas piperacilina razotajs.
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148

10-0437

Vanatex 160 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 160
mg

Valsartanum

160 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A., Polija

UK/H/1521/00
2/1B/008

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 droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediras ( SE/H/PSUR/0024/003) aktivai
vielai Valsartanam. Zalu apraksta 4.2.,4.3.,4.4. un 4.5.
apakSpunkta pievienota informacija par kontrindicgtu zalu
vienlaicigu lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem; 4.4. apak$punkta pievienots
bridinajums par angioedémas risku. Zalu apraksts un lietoSanas
insrtukcija saskanoti. Informacija par zalem noforméeta atbilstosi
speka esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.

149

10-0438

Vanatex 80 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 80 mg

Valsartanum

80 mg
PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N28

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A., Polija

UK/H/1521/00
1/1B/008

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 droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dalisanas procediiras ( SE/H/PSUR/0024/003) aktivai
vielai Valsartanam. Zalu apraksta 4.2., 4.3., 4.4. un 4.5.
apakSpunkta pievienota informacija par kontrindictu zalu
vienlaicigu lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem; 4.4. apakSpunkta pievienots
bridinajums par angioedémas risku. Zalu apraksts un lietoSanas
insrtukcija saskanoti. Informacija par zalém noforméta atbilstosi
speka esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.
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150 10-0143 |Hydrocortisonum Hydrocortisonum 20 mg PVH/AI PharmaSwiss 10- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
PharmaSwiss 20 mg blisteris N20 Ceska republika [0143/IA/003  |iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Tablets, 20 s.r.0., Cehija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja

aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
hidrokortizona sertifikats no jauna razotaja.

151 10-0143 |Hydrocortisonum Hydrocortisonum 20 mg PVH/AI PharmaSwiss 10- IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
PharmaSwiss 20 mg blisteris N20 Ceska republika [0143/1A/002 |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
tablets, Tablets, 20 s.r.0., Cehija atjaunotajai monografijai
mg

152 10-0143 [Hydrocortisonum Hydrocortisonum 20 mg PVH/AI PharmaSwiss 10-0143/IB/008|IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
PharmaSwiss 20 mg blisteris N20 Ceska republika laika pagarinaSana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
tablets, Tablets, 20 s.r.0., Cehija datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
mg Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).

Aktivas vielas hidrokortizona atkartota testa perioda noteikSana.

153 09-0354 |Amisan 200 mg Amisulpridum 200 mg PVH/AI  |PRO.MED.CS [CZ/H/0432/003|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

tablets, Tablets, 200
mg

blisteris N20; N30;

N50; N60; N100;
N150; N600

Praha a.s., Cehija

/1B/004/G

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu amisulprids.; IA
B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai ; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota
testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu)
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154 09-0355 |Amisan 400 mg film- | Amisulpridum 400 mg PVH/AI  |[PRO.MED.CS |CZ/H/0432/004|IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
coated tablets, Film- blisteris N20; N30; Praha a.s., Cehija |/1B/004/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
coated tablets, 400 N50; N60; N100; atjaunotajai monografijai ; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota
mg N150; N600 testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu) ; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amisulprids.
155 09-0360 |Imipenem/Cilastatin |Imipenemum, 30 ml Flakons N1; [Ranbaxy UK UK/H/1409/00 [IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Ranbaxy 500 mg/500 |Cilastatinum N10; 22 ml Ltd., Lielbritanija [ 1/1B/032 iesniegSana par aktivo vielu vai
mg powder for Flakons N1; 100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
solution for infusion, ml Stikla pudele razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
Powder for solution N1; N10 (5x2) Tiek iesniegts jauns aktivas vielas imipenéms sertifikats.
for infusion, 500
mg/500 mg
156 10-0634 |Meropenem Ranbaxy [Meropenemum 500 mg Stikla Ranbaxy UK IE/H/0203/001/ |11 B.IL.b.4.d Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp serijas

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

flakons N1; N10

Ltd., Lielbritanija

11/007

apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz paréjam zalu
formam, ko razo sarezgita razoSanas procesa. Tiek pievienots
papildus s€rijas apjoms.
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157 11-0311 [Butifen 400 mg film- |lbuprofenum 400 mg Ratiopharm DE/H/2590/001|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Vacija  |/1B/007 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 400 blisteris N6; N10; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
mg N12; N14; N16; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
N20; N24; N30; pantu. Citas izmainas. Harmonizg&ta drosuma informacija
N40; N100; N50 saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procedtiru
Ibuprofenam (DE/W/040/pdWs/001). Zalu apraksta
apakSpunkta 4.2 precizeta informacija par zalu lietoSanas
ilgumu beérniem un pusaudziem; apakspunkta 4.4 pievienots
bridinajums par nieru bojajuma risku pediatriskaja populacija.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti. Informacija
par zalém noformeta atbilstosi speka esosajai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
158 05-0128 |Valcyte 450 mg film- [Valganciclovirum 450 mg ABPE Roche Latvija NL/H/0323/001|IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- pudele N60 SIA, Latvija /1A/056/G pievienosSana. Tiek pievienota alternativa sekundaras
coated tablets, 450 iepakoSanas (tai skaita parpakos$anas) vieta Italija.; IA B.IL.b.2.a
mg Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Tiek aizstata s€rijas mikrobiologiskas tiribas parbaudes vieta.
159 08-0052 |Valcyte 50 mg/ml Valganciclovirum 12 g Stikla pudelite [Roche Latvija NL/H/0323/002|IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
powder for oral N1 SIA, Latvija /1A/056/G pievienoSana. Tiek pievienota alternativa sekundaras
solution, Powder for iepakoSanas (tai skaita parpakos$anas) vieta Italija.; IA B.IL.b.2.a
oral solution, 50 Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizsta$ana vai pievienosana.
mg/ml Tiek aizstata s€rijas mikrobiologiskas tiribas parbaudes vieta.
160 99-0975 |Cyclogyl 10 mg/ml  |Cyclopentolati 150 mg/15 ml s.a. Alcon- 99- IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
eye drops solution,  [hydrochloridum ZBPE pudelite N1 |Couvreur n.v., 0975/IAJ003  |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
Eye drops, solution, Belgija atjaunotajai monografijai. [zmainas, kas izdaramas, lai panaktu

10 mg/ml

atbilstibu Eiropas Farmakopejas atjaunotajai monografijai.
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161 99-1059 |Mydriacyl 5 mg/ml  |Tropicamidum 15 ml ZBPE s.a. Alcon- 99- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
eye drops, solution, pudele N1 Couvreur n.v., 1059/IA/004 |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Eye drops, solution, 5 Belgija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/ml razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tropikamidu.

162 10-0374 |[Meropenem Sandoz |Meropenemum 1000 mg Stikla Sandoz d.d., NL/H/1727/002|1A B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
1000 mg powder for flakons N1; N10  |Slovenija /IA/012 ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta raZosanas laika:
solution for injection jaunu testu un ierobeZojumu pievieno$ana
or infusion, Powder
for solution for
injection or infusion,

1000 mg

163 10-0375 |Meropenem Sandoz |Meropenemum 500 mg Stikla Sandoz d.d., NL/H/1727/001|IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai

500 mg powder for flakons N1; N10  [Slovénija /1A/012 ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:

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

jaunu testu un ierobeZojumu pievieno$ana

59



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

164

09-0139

Nexmezol 20 mg
gastro-resistant
tablets, Gastro-
resistant tablets, 20
mg

Esomeprazolum

20 mg ABPE
pudele N250; N7;
N14; N15; N28;
N30; N56; N60;
N90; N98; N100;
20 mg Al/Al
blisteris N7; N14;
N15; N28; N30;
N56; N60; N98;
N100; N90; N100
(100x1); 20 mg
Aclar/Al blisteris
N7; N14; N15;
N28; N30; N56;
N60; N90; N98;
N100; N100
(100x1)

Sandoz d.d.,
Slovénija

DK/H/1457/00
1/1B/025

IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienosana). Tiek veiktas izmainas
gatava produkta kvantitativa sastava noteikSanas testa
procedira.

165

09-0140

Nexmezol 40 mg
gastro-resistant
tablets, Gastro-
resistant tablets, 40
mg

Esomeprazolum

40 mg ABPE
pudele N250; N7;
N14; N15; N28;
N30; N56; N60;
N90; N98; N100;
40 mg Aclar/Al
blisteris N7; N14;
N15; N28; N30;
N56; N60; N9O;
N98; N100; N100
(100x1); 40 mg
Al/Al blisteris N7;
N14; N15; N28;
N30; N56; N60;
N98; N100; N90;
N100 (100x1)

Sandoz d.d.,
Slovénija

DK/H/1457/00
2/1B/025

IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosSana). Tiek veiktas izmainas
gatava produkta kvantitativa sastava noteikSanas testa
procediira.
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166 09-0425 |Sildenafil Sandoz 100 |Sildenafilum 100 mg Aclar/Al  |Sandoz d.d., NL/H/1470/004|1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg tablets, Tablets, blisteris N1; N2;  |Slovénija /1A/012 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
100 mg N4; N6; N8; N10; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N12; N16; N20; razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N24; N28 aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas

Sildenafila citrats sertifikats no jauna razotaja.

167 07-0162 |Vaxigrip suspension |Vaccinum influenzae 10,5 ml Stikla Sanofi Pasteur FR/H/0121/001 [II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
for injection in pre-  |inactivatum ex virorum |pilnslirce bez S.A,, Francija /72 Pastiprinatas droSuma uzraudzibas ietvaros, kas attiecas uz
filled syringe, fragmentis praeparatum [adatas N1; N10; sezonalajam gripas vakcinam, 1.8.2. moduli tick ieklauta
Suspension for N20; N50; 0,5 ml metodologija droSuma uzraudzibas kampanai NH 2014/2015.
injection in pre-filled Stikla pilnslirce ar Firma paredzgjusi veikt aktivu droSuma uzraudzibu atklata
syringe, 0,5 ml 1 adatu N1; N10; daudzcentru nekontroléta kliniska pétijuma formata ar

N20; N50 subjektiem sakot no 6 ménesu vecuma, sadalot pa vecuma

grupam atbilstosi vadlinijai. P&ttjuma kopsavilkums arf ir
ieklauts 1.8.2. modult. Produkta informaciju §Is izmainas
neskar.
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Rikojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
168 09-0321 |Amaryl 1 mg tablets, |Glimepiridum 1 mg PVH/AI Sanofi-aventis NL/H/0101/001|TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Tablets, 1 mg blisteris N14; N20; |Latvia SIA, /1A/070/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedira
N28; N30; N50; |Latvija NL/H/xxxx/IA/287/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka

N60; N90; N112;
N120; N280; N15;

N300

nosaukuma un adreses maina Zviedrija. Bija: Sanofi-Aventis
AB, Gustavlunds Vagen 139, Box 141 42, 167 51 bromma,
Zviedrija; bus: Sanofi AB, Box 30052, 104 25 Stockholm,
Zviedrija.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
NL/H/xxxx/IA/287/G. Grupa ieklautas izmainas. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Somija. Bija: Sanofi-
Aventis Oy, Huopalahdenhie 24, P.O.Box 22, FIN-00351,
Helsinki, Somija; biis: Sanofi Oy, Huopalahdenhie 24, P.O.Box
22, FIN-00351, Helsinki, Somija.; IA A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Izmainas ietilpst procediira NL/H/xxxx/IA/287/G. Grupa
ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnicka
nosaukuma un adreses maina Malta. Bija: Sanofi-Aventis Malta
Ltd, Triq Kan.K.Pirotta, B'Kara BKR 1114, Malta; biis: Sanofi
Malta Ltd, 3rd Floor, Avantech Building, St.Julian’s Rd., San
Gwann SGN 2805, Malta.
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169 09-0322 |Amaryl 2 mg tablets, |Glimepiridum 2 mg PVH/AI Sanofi-aventis NL/H/0101/002|TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Tablets, 2 mg blisteris N14; N20; |Latvia SIA, /1A/070/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedira
N28; N30; N50; |Latvija NL/H/xxxx/IA/287/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka

N60; N90; N112;
N120; N280; N300

nosaukuma un adreses maina Zviedrija. Bija: Sanofi-Aventis
AB, Gustavlunds Vagen 139, Box 141 42, 167 51 bromma,
Zviedrija; bus: Sanofi AB, Box 30052, 104 25 Stockholm,
Zviedrija.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
NL/H/xxxx/IA/287/G. Grupa ieklautas izmainas. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Somija. Bija: Sanofi-
Aventis Oy, Huopalahdenhie 24, P.O.Box 22, FIN-00351,
Helsinki, Somija; biis: Sanofi Oy, Huopalahdenhie 24, P.O.Box
22, FIN-00351, Helsinki, Somija.; IA A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Izmainas ietilpst procediira NL/H/xxxx/IA/287/G. Grupa
ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnicka
nosaukuma un adreses maina Malta. Bija: Sanofi-Aventis Malta
Ltd, Triq Kan.K.Pirotta, B'Kara BKR 1114, Malta; biis: Sanofi
Malta Ltd, 3rd Floor, Avantech Building, St.Julian’s Rd., San
Gwann SGN 2805, Malta.
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170 09-0323 |Amaryl 3 mg tablets, |Glimepiridum 3 mg PVH/AI Sanofi-aventis NL/H/0101/003|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Tablets, 3 mg blisteris N14; N20; |Latvia SIA, /1A/070/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedira
N28;: N30; N50; Latvija NL/H/xxxx/IA/287/G. Grupa ieklautas izmainas. Registracijas

N60; N90; N112;
N120; N280; N300

apliecibas 1pasnieka nosaukuma un adreses maina Malta. Bija:
Sanofi-Aventis Malta Ltd, Trig Kan.K.Pirotta, B'Kara BKR
1114, Malta; bas: Sanofi Malta Ltd, 3rd Floor, Avantech
Building, St.Julian’s Rd., San Gwann SGN 2805, Malta.; IA
A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas ietilpst procedira
NL/H/xxxx/IA/287/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka
nosaukuma un adreses maina Zviedrija. Bija: Sanofi-Aventis
AB, Gustavlunds Vagen 139, Box 141 42, 167 51 bromma,
Zviedrija; bus: Sanofi AB, Box 30052, 104 25 Stockholm,
Zviedrija.; IA A.1 Registracijas apliecibas tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. [zmainas ietilpst procediira
NL/H/xxxx/IA/287/G. Grupa ieklautas izmainas. Registracijas
apliecibas 1pasnieka nosaukuma maina Somija. Bija: Sanofi-
Aventis Oy, Huopalahdenhie 24, P.O.Box 22, FIN-00351,
Helsinki, Somija; biis: Sanofi Oy, Huopalahdenhie 24, P.O.Box
22, FIN-00351, Helsinki, Somija.
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171

09-0324

Amaryl 4 mg tablets,
Tablets, 4 mg

Glimepiridum

4 mg PVH/AI
blisteris N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N90; N112;
N120; N280; N300

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

NL/H/0101/004
/IA/070/G

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas ietilpst procediira
NL/H/xxxx/IA/287/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka
nosaukuma un adreses maina Zviedrija. Bija: Sanofi-Aventis
AB, Gustavlunds Vagen 139, Box 141 42, 167 51 bromma,
Zviedrija; bus: Sanofi AB, Box 30052, 104 25 Stockholm,
Zviedrija.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
NL/H/xxxx/IA/287/G. Grupa ieklautas izmainas. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Somija. Bija: Sanofi-
Aventis Oy, Huopalahdenhie 24, P.O.Box 22, FIN-00351,
Helsinki, Somija; biis: Sanofi Oy, Huopalahdenhie 24, P.O.Box
22, FIN-00351, Helsinki, Somija.; IA A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Izmainas ietilpst procediira NL/H/xxxx/IA/287/G. Grupa
ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnicka
nosaukuma un adreses maina Malta. Bija: Sanofi-Aventis Malta
Ltd, Triq Kan.K.Pirotta, B'Kara BKR 1114, Malta; biis: Sanofi
Malta Ltd, 3rd Floor, Avantech Building, St.Julian’s Rd., San
Gwann SGN 2805, Malta.

172

97-0513

Bronchicum 11,25 mg
lozenges, Lozenges,
11,25 mg

Thymi extractum
siccum

100 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

97-
0513/1A/003

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

173

06-0079

Bronchicum 150
mg/ml syrup, Syrup,
150 mg/ml

Thymi herbae
extractum fluidum

15 g/100 ml Stikla
pudele N1; 37,5
9/250 ml Stikla
pudele N1

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

06-
0079/1A/002

IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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Rikojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2
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174 06-0078 |Bronchicum Elixir S |Thymi herbae 250 ml Stikla Sanofi-aventis 06- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
oral solution, Oral extractum fluidum, pudele N1; 100 ml |Latvia SIA, 0078/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
solution Primulae radices Stikla pudele N1; [Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

extractum fluidum N20 (20 x 100 ml) farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

175 98-0717 |Clexane 2000 anti-Xa |Enoxaparinum natricum{2000 anti-Xa Sanofi-aventis 98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
1U/0,2 ml solution for 1U/0,2 ml Stikla  |Latvia SIA, 0717/IAJ006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
injection in pre-filled pilnslirce N10; N2; |Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
syringes, Solution for N20 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
injection in a pre- pamatlictas (PSMF) ievieSana.
filled syringe, 2000
anti-Xa 1U/0,2 ml

176 98-0718 |Clexane 4000 anti-Xa |Enoxaparinum natricum|4000 anti-Xa Sanofi-aventis 98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
1U/0,4 ml solution for 1U/0,4 ml Stikla  |Latvia SIA, 0718/1A/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
injection in pre-filled pilnslirce N2; N10; |Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
syringes, Solution for N20 farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
injection in a pre- pamatlietas (PSMF) ievieSana.
filled syringe, 4000
anti-Xa 1U/0,4 ml

177 98-0719 |Clexane 6000 anti-Xa [Enoxaparinum natricum {6000 anti-Xa Sanofi-aventis 98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
1U/0,6 ml solution for 1U/0,6 ml Stikla  |Latvia SIA, 0719/1A/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
injection in pre-filled pilnslirce N2; N10; |Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

syringes, Solution for
injection in a pre-
filled syringe, 6000
anti-Xa 1U/0,6 ml

N20

farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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178 98-0720 |Clexane 8000 anti-Xa |Enoxaparinum natricum|8000 anti-Xa Sanofi-aventis 98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
1U/0,8 ml solution for 1U/0,8 ml Stikla Latvia SIA, 0720/IAJ006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
injection in a pre- pilnslirce N2; N10; |Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
filled syringes, N20 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
Solution for injection pamatlietas (PSMF) ieviesana.
in a pre-filled syringe,

8000 anti-Xa 1U/0,8
ml

179 97-0599 |Cordarone 200 mg  [Amiodaroni 200 mg PVH/Al  [Sanofi-aventis  [97- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Tablets, 200 |hydrochloridum blisteris N30 Latvia SIA, 0599/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
mg Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

180 96-0386 |Cordarone 50 mg/ml [Amiodaroni 150 mg/3 mi Sanofi-aventis 96- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
concentrate for hydrochloridum Ampula N6 Latvia SIA, 0386/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
solution for Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
injection/infusion , farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
Concentrate for pamatlietas (PSMF) ievieSana.
solution for
injection/infusion, 50
mg/ml

181 96-0149 |Depakine 57,64 Natrii valproas 8,646 g/150 ml Sanofi-aventis  [96- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg/ml syrup, Syrup, Pudelite N1 Latvia SIA, 0149/IA/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
57,64 mg/ml Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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182 96-0286 |Depakine Chrono 300 |Acidum valproicum, 300 mg Sanofi-aventis 96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg slow-release film- |Natrii valproas Polipropiléna Latvia SIA, 0286/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, Slow tibina N100 Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release film-coated farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
tablets, 300 mg pamatlietas (PSMF) ieviesana.

183 96-0324 |Depakine Chrono 500 [Natrii valproas, Acidum]500 mg Sanofi-aventis 96- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg slow-release film- |valproicum Polipropiléna Latvia SIA, 0324/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, Slow tibina N30 Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release film-coated farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
tablets, 500 mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.

184 99-1036 |Essentiale forte N 300{Phospholipida ex Sojae [300 mg Sanofi-aventis 99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg hard capsules, PVH/PVdH/AI Latvia SIA, 1036/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Capsules, hard, 300 blisteris N30; Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg N100; N250 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

185 14-0061 |Essentiale forte N 600[Phospholipida ex Sojae [600 mg Sanofi-aventis 14- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg hard capsules, PVH/PVDH Latvia SIA, 0061/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Capsule, hard, 600 aluminija blisteris [Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg N30 farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

186 99-0788 |Hypothiazid 25 mg |Hydrochlorothiazidum |25 mg Blisteris Sanofi-aventis 99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets , Tablets, 25 N20 Latvia SIA, 0788/IA/003  |[par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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187 98-0590 |Imovane 7,5 mg film- |Zopiclonum 7,5 mg Blisteris Sanofi-aventis 98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- N20 Latvia SIA, 0590/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 7,5 mg Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

188 96-0150 |Libexin 100 mg Prenoxdiazini 100 mg Blisteris  |Sanofi-aventis 96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 100 [hydrochloridum N20 Latvia SIA, 0150/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

189 02-0230 |Lokren 20 mg film- |Betaxololi 20 mg Blisteris Sanofi-aventis 02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- |hydrochloridum N28 Latvia SIA, 0230/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
coated tablets, 20 mg Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

190 96-0538 |Maalox 40 mg/35 Aluminii hydroxidum, [250 ml PET pudele |Sanofi-aventis 96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/ml oral Magnesii hydroxidum (N1 Latvia SIA, 0538/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
suspension, Oral Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
suspension, 40 mg/35 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg/ml pamatlietas (PSMF) ievieSana.

191 10-0503 [Maalox 400 mg/400 |Aluminii hydroxidum, [400 mg/400 mg Sanofi-aventis 10- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg chewable tablets |Magnesii hydroxidum [PVH/PVDH Latvia SIA, 0503/IA/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(sugar free), aluminija blisteris [Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

Chewable tablets, 400
mg/400 mg

N20; N40

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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192 10-0504 [Maalox 460 mg/400 [Aluminii hydroxidum, (4,3 ml PP/AI/PE |Sanofi-aventis 10- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/4,3 ml oral Magnesii hydroxidum [pacina N20; 4,3 ml |Latvia SIA, 0504/IA/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
suspension, Oral PETFPE/AI/PE Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
suspension, 460 pacina N20 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
mg/400 mg/4,3 ml pamatlietas (PSMF) ieviesana.

193 97-0252 |Magne B6 470 mg/5 |Magnesii lactas, 470 mg/5 mg Sanofi-aventis 97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg coated tablets, Pyridoxini PVH/AI blisteris  |Latvia SIA, 0252/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Coated tablets, 470  |hydrochloridum N50 Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/5 mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

194 97-0253 |Magne B6 oral Magnesii lactas, 10 ml Ampula N10 |Sanofi-aventis 97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
solution, Oral Pyridoxini Latvia SIA, 0253/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
solution hydrochloridum, Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

Magnesii pidolas farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

195 08-0179 |Magne B6 Premium [Magnesium, Pyridoxini {100 mg/10 mg Sanofi-aventis ~ [08- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
100 mg/10 mg film-  |hydrochloridum PA/AI/PVH/IAI Latvia SIA, 0179/1A/008  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; |Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

coated tablets, 100
mg/10 mg

N90; N120; 100
mg/10 mg
PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris N30; N60;
N90; N120; 100
mg/10 mg
Polipropiléna tiiba
N30; N60; N90O;
N120

farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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196 14-0114 |[No-spa 40 mg film- |Drotaverini 40 mg Al/Al Sanofi-aventis 14- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- |hydrochloridum blisteris N24; 40  |Latvia SIA, 0114/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 40 mg mg PVH/PVdH/AI |Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
blisteris N24 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

197 96-0152 |No-spa 40 mg tablets, | Drotaverini 40 mg PVH/AI Sanofi-aventis 96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Tablets, 40 mg hydrochloridum blisteris N20; N24; [Latvia SIA, 0152/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
40 mg Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Polipropiléna farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
konteiners N100; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N60; 40 mg Al/Al
blisteris N20
198 96-0151 |No-spa 40 mg/2 ml  |Drotaverini 40 mg/2 ml Stikla |Sanofi-aventis 96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
solution for injection, |hydrochloridum ampula N5; N25  [Latvia SIA, 0151/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Solution for injection, Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
40 mg/2 ml farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

199 99-0157 |No-Spa forte 80 mg |Drotaverini 80 mg PVH/AI Sanofi-aventis 99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 80 hydrochloridum blisteris N20; N24; |Latvia SIA, 0157/1A/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
mg 80 mg Al/AI Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

blisteris N20 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

200 99-0231 |Plaquenil 200 mg film{Hydroxychloroquini 200 mg PVH/Al  [Sanofi-aventis  [99- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Film- [sulfas blisteris N60 Latvia SIA, 0231/IA/009  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 200 Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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201 03-0118 |Rhinathiol for adults |Carbocysteinum 6,25 g/125 ml Sanofi-aventis 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
5 % syrup , Syrup, 50 Stikla pudelite N1 |Latvia SIA, 0118/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
mg/ml Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

202 03-0117 |Rhinathiol for Carbocysteinum 2,5 ¢/125 ml Stikla [Sanofi-aventis 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
children 2 % syrup, pudele N1 Latvia SIA, 0117/IAJ002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Syrup, 20 mg/ml Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

203 98-0282 |Rovamycine 1,5 Spiramycinum 1500000 SV Sanofi-aventis 98- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
M.1.U. film-coated PVH/AI blisteris  |Latvia SIA, 0282/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Film-coated N16 (2x8) Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 1.5 million 1U farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

204 98-0284 |Rovamycine 3 M.1.U. [Spiramycinum 3000000 SV Sanofi-aventis 98- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
film-coated tablets, PVH/AI blisteris  |Latvia SIA, 0284/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Film-coated tablets, 3 N10 Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
M.1.U. farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

205 09-0346 |Solian 100 mg/ml oral| Amisulpridum 6000 mg/60 ml Sanofi-aventis 09- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
solution, Oral Stikla pudelite N1 [Latvia SIA, 0346/1A/009  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution, 100 mg/ml Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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206 99-0625 |Solian 200 mg tablets,| Amisulpridum 200 mg PVH/AI  |Sanofi-aventis 99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Tablets, 200 mg blisteris N30; N60; |Latvia SIA, 0625/1A/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
N90; N150; N120 |Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

207 02-0276 |Solian 400 mg coated | Amisulpridum 400 mg PVH/AI  [Sanofi-aventis 02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Coated blisteris N30; N60; [Latvia SIA, 0276/1A/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, 400 mg N90 Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

208 99-1021 |Stilnox 10 mg film- |Zolpidemi tartras 10 mg Blisteris Sanofi-aventis 99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- N20 Latvia SIA, 1021/IA/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 10 mg Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

209 99-0699 |Trental 400 mg Pentoxifyllinum 400 mg PVH/AI  [Sanofi-aventis 99- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged-release blisteris N100 Latvia SIA, 0699/IA/006  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
film-coated tablets, Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Prolonged release razoSanas procesa/paligvielu no pa$reiz apstiprinata razotaja.
film-coated tablets, Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu pentoksifilinu.

400 mg

210 99-0699 |Trental 400 mg Pentoxifyllinum 400 mg PVH/AIl  [Sanofi-aventis  [99- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
prolonged-release blisteris N100 Latvia SIA, 0699/1A/007  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
film-coated tablets, Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

Prolonged release
film-coated tablets,
400 mg

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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211 99-0702 |Xatral SR 10 mg Alfuzosini 10 mg PVH/AI Sanofi-aventis 99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
prolonged release hydrochloridum blisteris N30; N90 |Latvia SIA, 0702/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Prolonged- Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 10 mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

212 05-0019 |Alvesco 160 Ciclesonidum 160 mcg Aluminija [Takeda GmbH, [UK/H/0699/00 |IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
micrograms flakons N120; Vacija 3/1A/043 testa procediira. Tiek veiktas izmainas testa, kas nosaka
pressurised N30; N60; N300 inhalatora izdalitu aktivas vielas (ciklezonida) dalinu skaitu un
inhalation, solution, (10x30); N600 to sadalfjumu.

Pressurised (10x60); N1200
inhalation, solution, (10x120)
160 mcg

213 05-0017 |Alvesco 40 Ciclesonidum 40 mcg Aluminija |Takeda GmbH, |UK/H/0699/00 [IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
micrograms flakons N120; Vacija 1/1A/043 testa procediira. Tiek veiktas izmainas testa, kas nosaka
pressurised N30; N60 inhalatora izdalitu aktivas vielas (ciklezonida) dalinu skaitu un
inhalation, solution, to sadalijumu.

Pressurised
inhalation, solution,

40 mcg

214 05-0018 |Alvesco 80 Ciclesonidum 80 mcg Aluminija |Takeda GmbH, [UK/H/0699/00 [IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
micrograms flakons N120; Vacija 2/1A/043 testa procedira. Tiek veiktas izmainas testa, kas nosaka
pressurised N30; N60 inhalatora izdalitu aktivas vielas (ciklezonida) dalinu skaitu un
inhalation, solution, to sadalijumu.

Pressurised
inhalation, solution,
80 mcg
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215 99-0754 |Xymelin 1 mg/ml Xylometazolini 10 mg/10 mi Takeda Pharma [99- IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
nasal drops, solution , |hydrochloridum Plastmasas pudele |A/S, Danija 0754/1A/129  |adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses
Nasal drops, solution, N1 maina. Bija: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, 4000 Roskilde,
1 mg/ml Danija; biis: Takeda Pharma A/S, Dybendal Alle 10, 2630
Taastrup, Danija.
216 99-0754 |Xymelin 1 mg/ml Xylometazolini 10 mg/10 mi Takeda Pharma [99-0754/1B/097|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
nasal drops, solution , [hydrochloridum Plastmasas pudele |A/S, Danija Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
Nasal drops, solution, N1 Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (2004, maijs) par
1 mg/ml benzalkonija hlorida saturosu intranazali lietojamu zalu
iespgjamo deguna glotadas bojajuma risku, Ipasi lietojot
ilgstosi. Izmainas veiktas zalu apraksta apakSpunkta 4.4 un 5.3.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti
atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai
standartformai (3.versija, 04/2013).
217 93-0470 |Xymelin 1 mg/ml Xylometazolini 15 mg/15 ml Stikla | Takeda Pharma |93- IA A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai
nasal spray, solution, |hydrochloridum pudelite (briina) N1|A/S, Danija 0470/1A/128  |adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
Nasal spray, solution, maina. Bija: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, 4000 Roskilde,
1 mg/ml Danija; biis: Takeda Pharma A/S, Dybendal Alle 10, 2630
Taastrup, Danija.
218 93-0470 |Xymelin 1 mg/mli Xylometazolini 15 mg/15 ml Stikla | Takeda Pharma |93-0470/1B/096|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.

nasal spray, solution,
Nasal spray, solution,
1 mg/ml

hydrochloridum

pudelite (briina) N1

A/S, Danija

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (2004, maijs) par
benzalkonija hlorida saturo$u intranazali lietojamu zalu
iespgjamo deguna glotadas bojajuma risku, Tpasi lietojot
ilgstosi. Izmainas veiktas zalu apraksta apakSpunkta 4.4 un 5.3.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti
atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai
standartformai (3.versija, 04/2013).
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219 96-0160 |Relium 5 mg film- Diazepamum 5 mg PVH/AI Tarchomin 96- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- blisteris (oranzs) [Pharmaceutical |0160/1A/014 |sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 5 mg N20 Works "Polfa" izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

S.A., Polija razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu diazepamu.

220 10-0160 |Letrozole Teva 2,5 Letrozolum 2,5mg Teva Pharma UK/H/1570/00 |IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
mg film-coated PVH/PVDH B.V., Niderlande |1/IA/023 pievieno$ana. Tiek pievienota s&rijas parbaudes vieta.
tablets, Film-coated aluminija blisteris
tablets, 2,5 mg N1; N10; N14;

N15; N20; N28;
N30; N60; N9O;
N98; N100; N50
(50 x 1)

221 14-0069 |Telmisartan/Hydrochl | Telmisartanum, 80 mg/12,5 mg Teva Pharma FR/H/0532/002 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
orothiazide Teva 80 [Hydrochlorothiazidum [OPA/AI/PVH/AI |B.V., Niderlande [/DC/IB/001 maina Somija. Mainas no Telmisartan/Hydrochlorothiazide
mg/12,5 mg tablets, blisteris N7; N10; ratiopharm 80 mg/12,5 mg tabletti uz Sanluper 80 mg/12,5 mg
Tablets, 80 mg/12,5 N14; N28; N28 tabletti.
mg (28x1); N30; N30

(30x1); N50
(50x1); N56; N60;
N84; N90; N90
(90x1); N98§;
N100; N112;

N120; N156; N300
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222 14-0070 |Telmisartan/Hydrochl | Telmisartanum, 80 mg/25 mg Teva Pharma FR/H/0532/003 |[IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
orothiazide Teva 80 [Hydrochlorothiazidum [OPA/AI/PVH/AI |B.V., Niderlande [/DC/IB/001 maina Somija. Mainas no Telmisartan/Hydrochlorothiazide
mg/25 mg tablets, blisteris N7; N10; ratiopharm 80 mg/25 mg tabletti uz Sanluper 80 mg/25 mg
Tablets, 80 mg/25 mg N14; N28; N28 tabletti.
(28x1); N30; N30
(30x1); N50
(50x1); N56; N60;
N84; N90; N90
(90x1); N98;
N100; N112;
N120; N156; N300
223 10-0639 [Trimetazidine Teva |Trimetazidinum 35 mg PVH/PVDH [Teva Pharma HU/H/0344/00 [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
35 mg prolonged aluminija blisteris [B.V., Niderlande |1/1A/010 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
release tablets, N20; N60; N120
Prolonged-release
tablets, 35 mg
224 08-0382 |Vincristine Teva 1 Vincristini sulfas 2 mg/2 ml Stikla | Teva Pharma NL/H/1092/001|1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg/ml solution for flakons N1; 1 mg/1 [B.V., Niderlande |/1B/012 (tostarp aizstasana vai pievienoSana)

injection, Solution for

injection, 1 mg/ml

ml Stikla flakons
N1; 5 mg/5 mi
Stikla flakons N1

77



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
225 06-0274 |Copaxone 20 mg/ml |Glatirameri acetas 20 mg/1 mi Teva UK/H/0453/00 [IA A.4 Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas,
solution for injection, Piln$lirce N28; N7; [Pharmaceuticals |2/1A/144/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja

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

N30; N9O (3x30)

Ltd., Lielbritanija

(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas glatiraméra acetata razotaja
adrese.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,
par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija) ; IA 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
; IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IA B.ILb.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.I1.b.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota serijas parbaudes vieta.; [A B.I.b.2.a Serijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota serijas parbaudes vieta.; [A B.I.b.2.a Serijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota serijas parbaudes vieta.; [A B.I.b.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota serijas parbaudes vieta.
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226 06-0274 |Copaxone 20 mg/ml |Glatirameri acetas 20 mg/1 mi Teva UK/H/0453/00 |IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par sérijas izlaidi
solution for injection, Piln$lirce N28; N7; [Pharmaceuticals |2/1A/145 atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
pre-filled syringe, N30; N90 (3x30) |Ltd., Lielbritanija parbaudes/testesanas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais
Solution for injection, razotajs. Bija: Teva Pharmaceuticals Europe B.V.,
pre-filled syringe, 20 Computerweg 10, Utrecht, 3542 DR, Niderlande; biis: Teva
mg/ml Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem,
Niderlande.
227 00-1176 |Deep Heat Rub Mentholum racemicum, {100 g Aluminija | The Mentholatum|00-1176/1B/002|IB B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp s€rijas
cream, Cream Eucalypti aetheroleum, [taba N1; 15 g Company apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma
Terebinthini Aluminija tiba N1; |Limited, ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
aetheroleum, Methylii |35 g Aluminija Lielbritanija apjoms.
salicylas tubaN1; 67 g
Aluminija tiiba N1
228 01-0372 |Rispolept 1 mg/mi Risperidonum 60 mg/60 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/008]|1A B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik§ana
oral solution, Oral Flakons N1; 100 |Johnson, Lietuva |/1B/034/G galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.; [A
solution, 1 mg/ml mg/100 ml Flakons B.I1.d.1.d Nebtiska specifikacijas parametra svitroSana no
N1; 120 mg/120 ml gatava produkta specifikacijas (piemeéram, novecojusa
Flakons N1; 30 parametra svitrosana). Grupa ieklauta izmaina.; IB B.11.d.2.d
mg/30 ml Flakons Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
N1 aizstaSana vai pievieno$ana)
229 05-0292 |Coronal 10 mg film- |Bisoprololi fumaras 10 mg Al/Al Zentiva a.s., 05- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- blisteris N10; N30; [Slovakija 0292/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

coated tablets, 10 mg

N60; N100; 10 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N60O;
N100; N10

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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Rikojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
230 05-0291 |Coronal 5 mg film-  |Bisoprololi fumaras 5 mg Al/Al Zentiva a.s., 05- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- blisteris N10; N30; |Slovakija 0291/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

coated tablets, 5 mg

N60; N100; 5 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N30;
N60; N100

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

Humano zalu

novértésanas nodalas
vaditaja M.Emersone
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