Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par Reglftr‘ilcqas Procediiras . .
Nr.p.k. . . . apliecibas Izmainu butiba
numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu e numurs
= Ipasnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8

1 97-0628 |Fenkarol 10 mg Quifenadini 10 mg Blisteris AJS "Olainfarm”, 197-0628/1B/009|1B B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
tabletes, Tablets, 10 |hydrochloridum N20 Latvija ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas
mg

2 09-0150 |Fluconazol Olainfarm [Fluconazolum 150 mg PVH/AI  |A/S "Olainfarm", |09- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
150 mg hard capsules, blisteris N1 Latvija 0150/IA/005  [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Hard capsules, 150
mg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu flukonazols.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
3 08-0396 |Furamags 25 mg Furaginum 25 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", |08- IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana aktivas
capsules, hard, blisteris N30 Latvija 0396/1B/005/G |vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas

Capsules, hard, 25 mg

(3x10)

razoSanas procesa, specifikacijai. Tiek noteikti stingraki pielaujamie
limiti aktivas vielas kvalitates specifikacijas parametram
"Piemaisijumi".; IA B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai. Grupa 08-
0396/1B/005/G ieklauta izmaina. Tiek noteikti stingraki pielaujamie
limiti aktivas vielas stabilitates specifikacijas parametram
"Piemaisijumi".; IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas kvalitates specifikacijas
parametra "Piemaisijumi".; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. Grupa 08-0396/1B/005/G
ieklauta izmaina. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas stabilitates
specifikacijas parametra "Piemaistjumi".; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura..
Grupa 08-0396/1B/005/G ieklauta izmaina.; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas
attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. Grupa 08-0396/IB/005/G
ieklauta izmaina. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas atsauces
standarta specifikacijas parametra "Piemaistjumi".
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4 98-0577

Furamags 50 mg
capsules, Capsules,
50 mg

Furaginum solubile

50 mg PVH/AI
blisteris N30

AJS "Olainfarm",
Latvija

98-
0577/1B/005/G

IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Tiek noteikti stingraki pielaujamie
limiti aktivas vielas kvalitates specifikacijas parametram
"Piemaisijumi".; IA B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai. Grupa 98-
0577/1B/005/G ieklauta izmaina. Tiek noteikti stingraki pielaujamie
limiti aktivas vielas stabilitates specifikacijas parametram
"Piemaisijumi".; IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas kvalitates specifikacijas
parametra "Piemaisijumi".; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. Grupa 98-0577/1B/005/G
ieklauta izmaina. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas stabilitates
specifikacijas parametra "Piemaistjumi".; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura..
Grupa 98-0577/IB/005/G ieklauta izmaina. ; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas
attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. Grupa 98-0577/1B/005/G
ieklauta izmaina. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas atsauces
standarta specifikacijas parametra "Piemaistjumi".

5 10-0376

Meldonium
Olainfarm 100 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
100 mg/ml

Meldonium dihydricum

500 mg/5 ml Stikla
ampula N10

AJS "Olainfarm",
Latvija

10-0376/11/004

II B.L.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas izmainas
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6 10-0216 [Meldonium Meldonium 250 mg AJS "Olainfarm", [10-0216/11/005 |II B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrol€. Citas izmainas
Olainfarm 250 mg PVH/Aclar/PVH/A |Latvija
capsules, Capsules, I blisteris N40;
250 mg N60

7 11-0172 |Meldonium Meldonium 250 mg AJ/S "Olainfarm", [11-0172/11/005 |II B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas izmainas
Olainfarm 250 mg PVH/Aclar/PVH/A |Latvija
capsules, Capsules, | blisteris N20
250 mg

8 03-0285 |Neiromidin 15 mg/ml |Ipidacrinum 15 mg/1 ml AJS "Olainfarm”, [03- IA Izmainas lietosanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
Skidums injekcijam, Ampula N10 Latvija 0285/1A/002  |saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots primara un
Solution for injection, sekundara iepakojuma mark&juma teksts.
15 mg/ml

9 97-0550 |Neiromidin 20 mg Ipidacrini 20 mg Blisteris AJS "Olainfarm™, [97- IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
tabletes, Tablets, 20 [hydrochloridum N50 Latvija 0550/1A/002  |saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots primara un
mg sekundara iepakojuma mark&juma teksts.

10 03-0284 |Neiromidin 5 mg/ml |Ipidacrinum 5 mg/1 ml Ampula [A/S "Olainfarm", |03- IA Izmainas lietosanas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav
Skidums injekcijam, N10 Latvija 0284/1A/002  |saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek veiktas izmainas
Solution for injection, primara un sekundara iepakojuma markg&juma teksta.
5 mg/mi

11 01-0305 |PYRAZINAMIDE |Pyrazinamidum 500 mg ZBPE AJ/S "Olainfarm", [01- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
OLAINFARM 500 maiss N1000 Latvija 0305/1A/004  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

mg tablets, Tablets,
500 mg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu pirazinamidu.
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12 95-0289 |Flurodeks 1,1 mg Natrii fluoridum 1,1 mg PVH/AI A/S Grindeks, 95-0289/1B/002|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
tabletes ar apelsinu blisteris N30; 1,1 |Latvija Zalu apraksts, lieto§anas instrukcija, mark&uma teksts atjaunoti
gar$u, Tablets, 1,1 mg mg Polietiléna atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajam

traucins N250 standartformam (03.versijai, 04/2013). Veikti redakcionali
labojumi zalu apraksta, lietoSanas instrukcijas, markejuma
teksta, tie savstarp&ji saskanoti.

13 03-0036 |Betaserc 16 mg Betahistini 16 mg Blisteris Abbott 03- IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/skidinata produkta
tablets, Tablets, 16  |dihydrochloridum N60 Healthcare 0036/1B/002/G |uzglabasanas nosacTjumu izmainas. [zmainas gatava produkta
mg Products B.V., uzglabasanas nosacijumos. Bija: Uzglabat temperattira Iidz

Niderlande 25°C. Sargat no mitruma. Bis: Zalém nav nepiecieSami Tpasi
temperatiiras uzglabasanas apstakli. Uzglabat originala
iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.; IA B.II.f.1.al
Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam produktam, kas
iepakots pardosanai. Grupa ieklauta izmaina. Gatava produkta
uzglabasanas laika saisinasana. Bija: 5 gadi, biis: 3 gadi.

14 03-0317 |Betaserc 24 mg Betahistini 24 mg Blisteris Abbott 03- IA B.I1.f.1.al UzglabaSanas laika saisinasana gatavajam
tablets, Tablets, 24  [dihydrochloridum N50; 24 mg Healthcare 0317/1B/002/G |produktam, kas iepakots pardosanai. Grupa ieklauta izmaina.
mg PVH/PVDH Products B.V., Gatava produkta uzglabasanas laika saisinaSana. Bija: 5 gadi,

aluminija blisteris |Niderlande bis: 3 gadi.; IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai
N200; N100 atSkaidtta/skidinata produkta uzglabasanas nosactijumu

izmainas. [zmainas gatava produkta uzglabasanas nosacijumos.
Bija: Uzglabat temperatiira Iidz 25°C. Sargat no mitruma. Bis:
Zalém nav nepiecieSami Tpasi temperatiiras uzglabasanas
apstakli. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no
mitruma.
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15 00-0129 |Betaserc 8 mg tablets, | Betahistini 8 mg PVH/PVDH |Abbott 00- IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta

Tablets, 8 mg dihydrochloridum aluminija blisteris [Healthcare 0129/1B/002/G |uzglabasanas nosacijumu izmainas. Izmainas gatava produkta

N100 Products B.V., uzglabasanas nosacijumos. Bija: Uzglabat temperattra Iidz
Niderlande 25°C. Sargat no mitruma. Bis: Zalém nav nepiecieSami 1pasi

temperatiiras uzglabasanas apstakli. Uzglabat originala
iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.; IA B.IL.f.1.al
Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam produktam, kas
iepakots pardosanai. Grupa ieklauta izmaina. Gatava produkta
uzglabasanas laika saisinasana. Bija: 5 gadi, biis : 3 gadi.

16 09-0305 |Irbesartan Accord Irbesartanum 150 mg Accord NL/H/1401/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
150 mg film-coated PVH/PVDH Healthcare /1A/008 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Film-coated aluminija blisteris [Limited, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 150 mg N8; N14; N28; Lielbritanija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

N56; N64; N98; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N30; N90

17 09-0306 |Irbesartan Accord Irbesartanum 300 mg Accord NL/H/1401/003|1A C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
300 mg film-coated PVH/PVDH Healthcare /1A/008 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Film-coated aluminija blisteris [Limited, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 300 mg N8; N14; N28; Lielbritanija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

N56; N64; N98; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N30; N90

18 10-0331 [Olanzapine Accord |Olanzapinum 10 mg Al/Al Accord SE/H/0866/004 |IA B.11.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
10 mg film-coated blisteris N28; N35; [Healthcare /IA/010 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
tablets, Film-coated N56; N70; N30;  [Limited,
tablets, 10 mg N15 Lielbritanija

19 10-0332 [Olanzapine Accord |Olanzapinum, 15 mg Al/Al Accord SE/H/0866/005 |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
15 mg film-coated Polysorbatum 80 blisteris N28; N35; [Healthcare /IA/010 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
tablets, Film-coated N56; N70; N30;  [Limited,
tablets, 15 mg N15 Lielbritanija
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20 10-0329 [Olanzapine Accord 5 |Olanzapinum 5 mg Al/Al Accord SE/H/0866/002 [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
mg film-coated blisteris N28; N35; [Healthcare /1A/010 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
tablets, Film-coated N56; N70; N30;  [Limited,
tablets, 5 mg N15 Lielbritanija
21 12-0155 |Oxybutynin Oxybutynini 5 mg PVH/PVDH [Accord SE/H/1062/002 |TA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
hydrochloride Accord [hydrochloridum aluminija blisteris |Healthcare /IA/007 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
5 mg tablets, Tablets, N6; N20; N21; Limited, izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
5mg N28; N30; N50;  |Lielbritanija uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N60; N84; N100; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
N56; 5 mg PVH/AI vielas oksibutinina hidrohlorids razotajs.
blisteris N6; N20;
N21; N28; N30;
N50; N60; N84;
N100; N56
22 08-0242 |Pantoprazole Actavis |Pantoprazolum 20 mg Al/Al Actavis Group DK/H/1180/00 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
20 mg gastro-resistant blisteris N7; N14; |PTC ehf, Islande |1/1B/029 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Gastro- N15; N20; N28; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
resistant tablets, 20 N30; N56; N60; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

mg

N98; N100; N140
(10 x 14); 20 mg
ABPE traucins
N30; N100; N250

pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem péc 2013.gada 13.maija Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
DE/H/PSUR/0039/001 aktiva viela pantoprazols. Ieklauti
noradijumi par tablesu lieto$anas veidu, pievienota mijiedarbiba
ar metotreksatu, papildinatas blakusparadibas ar agranulocitozi,
pancitopéniju, hipokalci€miju saistiba ar hipomagniemiju,
hipokalieémiju, gar§as izmainam, parest€ziju, muskulu spazmam
elektrolitu Iidzsvara traucgjumu del, iesp&jamu nieru mazspg&jas
progres€Sanu. Pieme@rotas jaunakas QRD standartformas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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23 08-0243 |Pantoprazole Actavis |Pantoprazolum 40 mg ABPE Actavis Group  [DK/H/1180/00 [IB C.I.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€&juma, zalu
40 mg gastro-resistant traucins N30; PTC ehf, Islande |2/1B/029 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Gastro- N100; N250; 40 procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
resistant tablets, 40 mg Al/Al blisteris atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
mg N7; N14; N15; pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
N20; N28; N30; ar droSuma pamatdatiem p&c 2013.gada 13.maija Periodiski
N56; N60; N98; atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
N100; N140 DE/H/PSUR/0039/001 aktiva viela pantoprazols. Ieklauti
(10x14) noradijumi par tablesu lietoSanas veidu, pievienota mijiedarbiba
ar metotreksatu, papildinatas blakusparadibas ar agranulocitozi,
pancitopéniju, hipokalciémiju saistiba ar hipomagni€miju,
hipokali€miju, garSas izmainam, paresteziju, muskulu spazmam
elektrolitu [idzsvara trauc€jumu dgl, iesp&jamu nieru mazspgejas
progres€Sanu. Pieme@rotas jaunakas QRD standartformas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
24 03-0294 |Cetirizin Actavis 10 |Cetirizini 10 mg PVH/AI Actavis UK Ltd, [03-0294/IB/008|IB C.I.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
mg film-coated dihydrochloridum blisteris N10 Lielbritanija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

tablets, Film-coated
tablets, 10 mg, N10

procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Atjaunota dro§uma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama dro§uma
zinojuma darba dali$anas procediiras (FI/H/PSUR/0019/002),
13.12.2013, aktivai vielai cetirizine. Zalu apraksta apaks$punkts
4.4 papildinats ar informaciju, ka zales var palielinat urina
aiztures risku; apakSpunkts 4.8 papildinats ar pécregistracijas
uzraudzibas laika zinotam nev&lamajam blakusparadibam —
palielinata &stgriba, domas par pasnavibu, vertigo, urina aizture.
Redakcionali sakartoti visi zalu apraksta apakSpunkti. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi
Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai
(3.versija, 04/2013).
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25

03-0295

Cetirizin Actavis 10
mg film-coated

tablets, Film-coated
tablets, 10 mg, N30

Cetirizini
dihydrochloridum

10 mg Blisteris
N30

Actavis UK Ltd,
Lielbritanija

03-0295/1B/008

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba dali$anas procediras (FI/H/PSUR/0019/002),
13.12.2013, aktivai vielai cetirizine. Zalu apraksta apakspunkts
4.4 papildinats ar informaciju, ka zales var palielinat urina
aiztures risku; apakSpunkts 4.8 papildinats ar pcregistracijas
uzraudzibas laika zinotam nevélamajam blakusparadibam —
palielinata &stgriba, domas par pa$navibu, vertigo, urina aizture.
Redakcionali sakartoti visi zalu apraksta apakSpunkti. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi
Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai
(3.versija, 04/2013).

26

12-0311

Blastomat 100 mg
hard capsules, Hard
capsules, 100 mg

Temozolomidum

100 mg ABPE
pudele N5; 100 mg
Papira/Al/PE
pacina N5; N20

Alvogen IPCo
S.ar.l,
Luksemburga

NL/H/2431/003
/1B/005

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark€&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Temodal.
Ieklauts bridinajums par hepatotoksicitati, pievienots
kopsavilkums par temozolomida blakusparadibu zinojumiem
pécregistracijas perioda tabulas veida. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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27 12-0312 [Blastomat 140 mg Temozolomidum 140 mg Alvogen IPCo NL/H/2431/004|1B C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
hard capsules, Hard Papira/Al/PE Sarl, /1B/005 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
capsules, 140 mg pacina N5; N20;  |Luksemburga mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

140 mg ABPE produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar

pudele N5 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Temodal.
Ieklauts bridinajums par hepatotoksicitati, pievienots
kopsavilkums par temozolomida blakusparadibu zinojumiem
pécregistracijas perioda tabulas veida. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

28 12-0310 [Blastomat 20 mg hard | Temozolomidum 20 mg Alvogen IPCo NL/H/2431/002|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
capsules, Hard Papira/Al/PE Sarl, /1B/005 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
capsules, 20 mg pacina N5; N20; 20(Luksemburga mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

mg ABPE pudele produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar

N5 kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Temodal.
Ieklauts bridinajums par hepatotoksicitati, pievienots
kopsavilkums par temozolomida blakusparadibu zinojumiem
pécregistracijas perioda tabulas veida. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

29 12-0313 [Blastomat 250 mg Temozolomidum 250 mg Alvogen IPCo NL/H/2431/006|1B C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
hard capsules, Hard Papira/Al/PE Sarl, /1B/005 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
capsules, 250 mg pacina N5; N20;  |Luksemburga mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

250 mg ABPE produktam veiktu tadu paSu izmainu novertéjumu, saistiba ar
pudele N5 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata

droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Temodal.
Iek]auts bridinajums par hepatotoksicitati, pievienots
kopsavilkums par temozolomida blakusparadibu zinojumiem
pecregistracijas perioda tabulas veida. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

30 94-0022 |Flurodeks 2,2 mg Natrii fluoridum 2,2 mg Plastmasas |AS Grindeks, 94-0022/1B/002|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
tabletes, Tablets, 2,2 traucins N250 Latvija Zalu apraksts, lieto§anas instrukcija, mark&uma teksts atjaunoti
mg atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajam

standartformam (03.versijai, 04/2013). Veikti redakcionali
labojumi zalu apraksta, lietoSanas instrukcijas, markejuma
teksta, tie savstarp&ji saskanoti.

31 05-0099 |Vesicare 10 mg film- [Solifenacini succinas |10 mg ABPE Astellas Pharma |NL/H/0487/002|1A A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- pudele N100; 10  [a/s, Danija /IA/034/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
coated tablets, 10 mg mg PVH/AI maina Francija. Bija: Astellas Pharma SAS, 114, rue Victor

blisteris N3; N5; Hugo, 92 686 Levallois-Perret Cedex, Francija; biis: Astellas

N10; N30; N50; Pharma SAS, 26 Quai Michelet, 92300 Levallois-Perret,

N60; N90; N100; Francija.; IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates

N20; N200 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
par sekundaro iepakosanu atbildiga razotaja adrese.

32 05-0098 |Vesicare 5 mg film- |Solifenacini succinas |5 mg ABPE pudele |Astellas Pharma |NL/H/0487/001(IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai

coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

N100; 5 mg
PVH/AI blisteris
N3; N5; N10; N30;
N50; N60; N9O;
N100; N20; N200

a/s, Danija

INA/034/G

adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
maina Francija. Bija: Astellas Pharma SAS, 114, rue Victor
Hugo, 92 686 Levallois-Perret Cedex, Francija; biis: Astellas
Pharma SAS, 26 Quai Michelet, 92300 Levallois-Perret,
Francija.; IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
par sekundaro iepakosanu atbildiga razotdja adrese.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
33 11-0295 [Omeprazole Omeprazolum 10 mg Aurobindo MT/H/0120/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Aurobindo 10 mg PA/AI/PVH/IAI Pharma (Malta) |1/1A/013 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
gastro-resistant blisteris N7; N14; |Limited, Malta maina Italija. Bija: Aurobindo Pharma (Italia) Srl, Vicolo San
capsules, hard, Gastro- N15; N28; N30; Giovanni sul Muro n.9, 20121 Milano, Italija; biis: Aurobindo
resistant capsules, N50; N56; N60; Pharma (Italia) Srl, Via San Giuseppe n. 102, 20147 Saronno
hard, 10 mg N98; N100; N500; (VA) Italija.
10 mg ABPE
pudele N14; N28;
N50; N500
34 11-0296 |Omeprazole Omeprazolum 20 mg ABPE Aurobindo MT/H/0120/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Aurobindo 20 mg pudele N14; N28; |Pharma (Malta) [2/IA/013 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
gastro-resistant N50; N500; 20 mg |Limited, Malta maina Italija. Bija: Aurobindo Pharma (Italia) Srl, Vicolo San
capsules, hard, Gastro- PA/AI/PVH/IAI Giovanni sul Muro n.9, 20121 Milano, Italija; biis: Aurobindo
resistant capsules, blisteris N1; N14; Pharma (Italia) Srl, Via San Giuseppe n. 102, 20147 Saronno
hard, 20 mg N15; N28; N30; (VA) Italija.
N50; N56; N60;
N98; N100; N500;
N7; N250; N1000;
N98
35 11-0297 [Omeprazole Omeprazolum 40 mg ABPE Aurobindo MT/H/0120/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
Aurobindo 40 mg pudele N14; N28; |Pharma (Malta) |[3/IA/013 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
gastro-resistant N50; N500; 40 mg |Limited, Malta maina Italija. Bija: Aurobindo Pharma (Italia) Srl, Vicolo San

capsules, hard, Gastro-

resistant capsules,
hard, 40 mg

PA/AI/PVH//AI
blisteris N7; N14;
N15; N28; N30;
N50; N56; N60;
N98; N100; N500

Giovanni sul Muro n.9, 20121 Milano, Italija; bis: Aurobindo
Pharma (Italia) Srl, Via San Giuseppe n. 102, 20147 Saronno
(VA) Italija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
36 10-0050 [Piperacillin/Tazobact |Piperacillinum, 2 g/0,25 g Stikla  |Aurobindo SE/H/0844/001 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
am Aurobindo 2,0 Tazobactamum flakons N1; N12  [Pharma (Malta) |/IA/009 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
g/0,25 g powder for Limited, Malta maina Italija. Bija: Aurobindo Pharma (Italia) Srl, Vicolo San
solution for infusion, Giovanni sul Muro n.9, 20121 Milano, Italija; biis: Aurobindo
Powder for solution Pharma (Italia) Srl, Via San Giuseppe n. 102, 20147 Saronno
for infusion, 2,0 (VA) Italija.
9/0,25 ¢
37 10-0051 |Piperacillin/Tazobact |Piperacillinum, 4 g/0,5 g Stikla Aurobindo SE/H/0844/002 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
am Aurobindo 4,0 Tazobactamum flakons N1; N12  [Pharma (Malta) |/IA/009 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses
0/0,5 g powder for Limited, Malta maina Italija. Bija: Aurobindo Pharma (Italia) Srl, Vicolo San
solution for infusion, Giovanni sul Muro n.9, 20121 Milano, Italija; biis: Aurobindo
Powder for solution Pharma (Italia) Srl, Via San Giuseppe n. 102, 20147 Saronno
for infusion, 4,0 g/0,5 (VA) Italijja.
g
38 12-0319 [Vellofent 133 Fentanylum 133 mcg Aziende SE/H/1177/002 [IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
micrograms PA/AI/PVH/IAI Chimiche Riunite |/1B/011 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
sublingual tablets, blisteris N3; N4;  |Angelini un prasibas. Citas izmainas.. lesniegtais riska parvaldibas plans
Sublingual tablets, N15; N30; 133 Francesco - (versija 2.0).
133 micrograms mcg A.CRAF.
PA/AI/PVH//AIPE [S.p.A., Italija
T blisteris N3; N4;
N15; N30
39 12-0320 [Vellofent 267 Fentanylum 267 mcg Aziende SE/H/1177/003 |IB C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
micrograms PAJAI/PVH/IAI Chimiche Riunite |/1B/011 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas Sajas saistibas
sublingual tablets, blisteris N3; N4;  [Angelini un prasibas. Citas izmainas.. lesniegtais riska parvaldibas plans
Sublingual tablets, N15; N30; 267 Francesco - (versija 2.0).
267 micrograms mcg A.CRAF.
PA/AI/PVH//AIPE [S.p.A., Ttalija
T blisteris N3; N4;
N15; N30
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
40 12-0321 [Vellofent 400 Fentanylum 400 mcg Aziende SE/H/1177/004 [IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
micrograms PA/AI/PVH//IAI/PE |Chimiche Riunite |/1B/011 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
sublingual tablets, T blisteris N3; N4; |Angelini un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegtais riska parvaldibas plans
Sublingual tablets, N15; N30; 400 Francesco - (versija 2.0).
400 micrograms mcg A.CRAF.
PA/AI/PVHIIAI S.p.A., ltalija
blisteris N3; N4;
N15; N30
41 12-0322 |Vellofent 533 Fentanylum 533 mcg Aziende SE/H/1177/005 |IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
micrograms PA/AI/PVH//AI/PE |Chimiche Riunite |/1B/011 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
sublingual tablets, T blisteris N3; N4; [Angelini un prasibas. Citas izmainas.. lesniegtais riska parvaldibas plans
Sublingual tablets, N15; N30; 533 Francesco - (versija 2.0).
533 micrograms mcg A.CRAF.
PA/AI/PVHIIAI S.p.A., ltalija
blisteris N3; N4;
N15; N30
42 12-0318 [Vellofent 67 Fentanylum 67 mcg Aziende SE/H/1177/001 |IB C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
micrograms PA/AI/PVH//AI/PE |Chimiche Riunite |/1B/011 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
sublingual tablets, T blisteris N3; N4; [Angelini un prasibas. Citas izmainas.. lesniegtais riska parvaldibas plans
Sublingual tablets, 67 N15; N30; 67 mcg |Francesco - (versija 2.0).
micrograms PA/AI/PVH//IAI A.CRAF.
blisteris N3; N4;  |S.p.A,, Italija
N15; N30
43 12-0323 [Vellofent 800 Fentanylum 800 mcg Aziende SE/H/1177/006 |IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
micrograms PA/AI/PVH//AIPE |Chimiche Riunite |/IB/011 plana, saisttbu un prasibu ievieSana vai izmainas Sajas saistibas
sublingual tablets, T blisteris N3; N4; |Angelini un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegtais riska parvaldibas plans
Sublingual tablets, N15; N30; 800 Francesco - (versija 2.0).
800 micrograms mcg A.CRAF.
PA/AI/PVH/IAI S.p.A., ltalija
blisteris N3; N4;
N15; N30
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
44 10-0659 |Nutriflex Omega Glucosum monohydricum,|2500 ml PA/PP B.Braun SE/H/0920/001 |IA C.1.z Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
emulsion for infusion, |Natrii maiss N5; 1875 ml [Melsungen AG, |/IA/008/G Izmainas ieklautas procedara SE/H/xxxx/IA/230/G. Zalu

Emulsion for
infusions

dihydrogenphosphas
dihydricus, Zinci acetas
dihydricus, Triglycerida
saturata media, Soiae
oleum raffinatum, Omega-
3 acidorum triglycerida,
Isoleucinum, Leucinum,
Lysini hydrochloridum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum, Valinum,
Argininum, Histidini
hydrochloridum
monohydricum,
Alaninum, Acidum
asparticum, Acidum
glutamicum, Glycinum,
Prolinum, Serinum, Natrii
hydroxidum, Natrii
chloridum, Natrii acetas
trihydricus, Kalii acetas,
Magnesii acetas
tetrahydricus, Calcii
chloridum dihydricum

PA/PP maiss N5;
1250 ml PA/PP
maiss N5

Vacija

apraksta 4.8. apakSpunkta pievienots aicinajums zinot par
nevelamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IA C.I.8.a Farmakovigilances sisteémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/IA/230/G.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
45 10-0660 |Nutriflex Omega Glucosum monohydricum, 625 ml PA/PP B.Braun SE/H/0919/001 |IA C.1.z Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
special emulsion for  [Natrii maiss N5; 1250 ml [Melsungen AG, |/IA/008/G Izmainas ieklautas procedara SE/H/xxxx/IA/230/G. Zalu

infusion, Emulsion
for infusions

dihydrogenphosphas
dihydricus, Zinci acetas
dihydricus, Triglycerida
saturata media, Soiae
oleum raffinatum, Omega-
3 acidorum triglycerida,
Isoleucinum, Leucinum,
Lysini hydrochloridum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum, Valinum,
Argininum, Histidini
hydrochloridum
monohydricum,
Alaninum, Acidum
asparticum, Acidum
glutamicum, Glycinum,
Prolinum, Serinum, Natrii
hydroxidum, Natrii
chloridum, Natrii acetas
trihydricus, Kalii acetas,
Magnesii acetas
tetrahydricus, Calcii
chloridum dihydricum

PA/PP maiss N5;
1875 ml PA/PP
maiss N5; 2500 ml
PA/PP maiss N5

Vacija

apraksta 4.8. apakSpunkta pievienots aicinajums zinot par
nevelamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IA C.I.8.a Farmakovigilances sisteémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/IA/230/G.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

46 14-0208 |Prothromplex 600 IU |Prothrombinum 600 SV/20 mli Baxter AG, AT/H/0373/001|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
powder and solvent  |multiplex humanum Stikla flakons, Austrija /1A/016 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for solution for flakons, 3 adatas izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
injection, Powder and N1 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
solvent for solution Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu heparina natrija sali.
for injection, 600 1U

47 05-0451 |Natrii Chloridum Natrii chloridum 0,9 %/500 ml Baxter Healthcare|UK/H/0485/00 |II B.11.d.3 Izmainas, kas attiecas uz reala laika izlaidi vai
Baxter 0,9 % solution Viaflo maisins$ Ltd., Lielbritanija |1/11/046/G parametrisko izlaidi gatava produkta razosana ; I B.I11.d.3

for infusion, Solution
for infusion, 0,9 %

N20; N1; 0,9
%/250 ml Viaflo
maisin$ N30; N1,
0,9 %/50 ml Viaflo
maisins N50; N1,
0,9 %/100 ml
Viaflo maisins
N50; N1; 0,9
%/1000 ml Viaflo
maisins N10; N1

Izmainas, kas attiecas uz reala laika izlaidi vai parametrisko
izlaidi gatava produkta razosana ; II B.Il.d.3 Izmainas, kas
attiecas uz reala laika izlaidi vai parametrisko izlaidi gatava
produkta razoSana
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
48 10-0245 |OLIMEL N5E Oleum olivae, Oleum [2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/002 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
emulsion for Sojae, Alaninum, maisin$ N4; 1500 |Belgija /1A/016/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas

infusions, Emulsion
for infusions

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

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

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

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
49 10-0246 |OLIMEL N7 Oleum olivae, Oleum [2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/004 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
emulsion for Sojae, Alaninum, maisin$ N4; 1000 |Belgija /1A/016/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas

infusions, Emulsion
for infusions

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

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

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

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
50 10-0247 |OLIMEL N7E Oleum olivae, Oleum [2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/003 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
emulsion for Sojae, Alaninum, maisin$ N4; 1000 |Belgija /1A/016/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas

infusions, Emulsion
for infusions

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

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

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

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
51 10-0248 |OLIMEL N9 Oleum olivae, Oleum [2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/006 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
emulsion for Sojae, Alaninum, maisin$ N4; 1000 |Belgija /1A/016/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas

infusions, Emulsion
for infusions

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

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

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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52 10-0249 |OLIMEL N9E Oleum olivae, Oleum [1500 ml Maiss N4; [Baxter S.A., FR/H/0419/005 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
emulsion for Sojae, Alaninum, 1000 ml Maiss N6; |Belgija /1A/016/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas

infusions, Emulsion
for infusions

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

2000 ml Maiss N4

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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53 10-0250 |OLIMEL PERI N4E |Oleum olivae, Oleum |2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/001 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
emulsion for Sojae, Alaninum, maisin$ N4; 1000 |Belgija /1A/016/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
infusions, Emulsion  |Argininum, Acidum ml Plastikata (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for infusions asparticum, Acidum maisins N6; 1500 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
glutaminicum, ml Plastikata pamatlietas (PSMF) ieviesana.
Glycinum, Histidinum, |maisin$ N4; 2500
Isoleucinum, Leucinum,|ml Plastikata
Lysinum, Methioninum, [maisins N2
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas
trihydricus, Natrii
glycerophosphas, Kalii
chloridum, Magnesii
chloridum
hexahydricum, Calcii
chloridum dihydricum,
Glucosum
monohydratum
54 09-0055 |Finacea 150 mg/g gel, |Acidum azelaicum 2,259/15¢g Bayer Pharma AT/H/0167/001|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Gel, 150 mg/g Aluminija tiba N1; [AG, Vacija /IB/013 maina Polija. Bija: Finacea; biis: Skinoren Rosacea.
159/109g
Aluminija tiba N1;
4,59/30¢g
Aluminija tiba N1;
7,59/50 ¢
Aluminija tiba N1;
0,759/5¢
Aluminija tiba N1
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55 12-0239 |Flavamed 30 mg/5 ml |Ambroxoli 600 mg/100 ml Berlin-Chemie  |DE/H/3369/001|IB B.IV.z Mediciniskas ierices izmainas. Citas izmainas . Tiek
oral solution, Oral hydrochloridum Stikla pudele un  [AG (Menarini /1B/004 veiktas izmainas mérkarotes specifikacija.
solution, 30 mg/5 ml mérkarote N1 Group), Vacija
56 96-0164 |Finalgon 4 mg/25 Nonivamidum, 20 g Aluminija Boehringer 96- IA B.IL.f.1.a2 Uzglabaganas laika saisinasana gatavajam
mg/g ointment, Nicoboxilum tuba N1 Ingelheim 0164/1A/022  |produktam p&c atvérSanas. Gatavajam produktam tiek saisinats
Ointment, 4 mg/25 International uzglabasanas laiks péc pirmas atvér$anas. Bija: nav noteikts.
mg/g GmbH, Vacija Bis: 6 ménesi.
57 96-0164 |Finalgon 4 mg/25 Nonivamidum, 20 g Aluminija Boehringer 96- IB B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg/g ointment, Nicoboxilum taba N1 Ingelheim 0164/1B/038/G |testa procedira ; IB B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
Ointment, 4 mg/25 International ierobezojumu noteik$ana galaprodukta specifikacijai ; IB
mg/g GmbH, Vacija B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai. Gatavajam produktam tiek
saisinats uzglabasanas laiks. Bija: 4 gadi, biis: 3 gadi.; IB
B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana ar
atbilstosu testa metodi. Gatava produkta specifikacija pievienoti
mikrobiologiskas kvalitates raditaji.
58 96-0164 |Finalgon 4 mg/25 Nonivamidum, 20 g Aluminija Boehringer 96-0164/11/037 |II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
mg/g ointment, Nicoboxilum toba N1 Ingelheim grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

Ointment, 4 mg/25

mg/g

International
GmbH, Vacija

neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts bridindjums par siltuma efektu;
informacija par ietekmi uz fertilitati; papildinatas
blakusparadibas un informacija par sist€émisko ietekmi. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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59 11-0234 |Spiriva 18 Tiotropium 18 mcg Al/PVH/AI |Boehringer NL/H/0299/001|1B B.Il.a.3.b1 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
microgram, inhalation blisteris N30 Ingelheim /1B/060 visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas
powder, hard capsule, (3x10); N60 International saistiba ar paligvielam
Inhalation powder, (6x10); N90 GmbH, Vacija
hard capsule, 18 pg (9x10); N10 (10
kapsulas un 1
inhalators); N30
(30 kapsulas un 1
inhalators); N150
(150 kapsulas un 1
inhalators); N300
(5x60)
60 00-0091 |Indometacin Indometacinum 25 mg PVH/AI BRIZ SIA, 00-0091/1B/019|1B B.II.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
Sopharma 25 mg blisteris Latvija un/vai ierobeZojumos. Citas izmainas
gastro-resistant (caurspidigs) N30

coated tablets, Gastro-

resistant coated
tablets, 25 mg
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61 10-0532 |TROXERUTIN Troxerutinum 300 mg PVH/AI  |BRIZ SIA, 10- IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
SOPHARMA 300 mg blisteris N50 Latvija 0532/1B/005/G |pievienosana. Grupa 10-0532/IB/005/G ieklauta izmaina. Tiek

hard capsules,
Capsules, hard, 300
mg

aizstata sekundaras iepakosSanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa 10-
0532/IB/005/G ieklauta izmaina. Tiek aizstata primaras
iepakoSanas vieta.; 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 aizstats razotajs.; IA B.Il.c.1.c Nebiitiska
paligvielas specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram,
novecoju$a parametra svitrosana) ; IA B.I1.d.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (piemeram, novecojusa parametra svitro$ana) ; [A
B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai ; IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebitiska
testa svitrosana ; IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika: razoSanas gaita veicama nebutiska
testa svitrosana ; IA B.II.b.5.a Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika: stingraku razoSanas procesa
ierobezojumu noteiksana ; IA B.Il.c.1.c Nebiitiska paligvielas
specifikacijas parametra svitrosana (piemeéram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IA B.Il.c.1.c Nebutiska paligvielas
specifikacijas parametra svitrosana (piemeéram, novecojusa
parametra svitroSana)
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62 05-0357 |Diclogen 100 mg Diclofenacum natricum {100 mg PVH/PE  |Cipla (UK) Ltd., [05-0357/IB/002|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
suppositories, blisteris N10 Lielbritanija Zalu apraksta 4.6 apakS$punkta papildinata droSuma informacija
Suppositories, 100 par nesteroido pretiekaisuma lidzeklu lietoSanu griitniecibas
mg laika, spontana aborta un iedzimtu anomaliju risku pamatojoties

uz Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem. Izmainas
lietosanas instrukcija nav nepiecieSamas.

63 05-0356 |Diclogen 50 mg Diclofenacum natricum (50 mg PVH/PE Cipla (UK) Ltd., [05-0356/IB/002|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
suppositories, blisteris N10 Lielbritanija Zalu apraksta 4.6 apakSpunkta papildinata droSuma informacija
Suppositories, 50 mg par nesteroido pretickaisuma lidzeklu lietosanu griitniecibas

laika, spontana aborta un iedzimtu anomaliju risku pamatojoties
uz Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem. Izmainas
lietos$anas instrukcija nav nepieciesamas.

64 01-0412 |lbugesic 400 mg film-|Ibuprofenum 400 mg Cipla (UK) Ltd., ]101-0412/1B/002|IB C.I.z Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Lielbritanija Zalu apraksta 4.6 apakSpunkta papildinata droSuma informacija
coated tablets, 400 blisteris N50; N10 par nesteroido pretiekaisuma lidzeklu lietoSanu griitniecibas
mg laika, spontana aborta un iedzimtu anomaliju risku pamatojoties

uz Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

65 01-0413 |lbugesic 600 mg film-|Ibuprofenum 600 mg Cipla (UK) Ltd., [01-0413/IB/002|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Lielbritanija Zalu apraksta 4.6 apakS$punkta papildinata droSuma informacija

coated tablets, 600
mg

blisteris N50; N10

par nesteroido pretiekaisuma lidzeklu lietoSanu griitniecibas
laika, spontana aborta un iedzimtu anomaliju risku pamatojoties
uz Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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66 05-0283 |Meloxicam-Cipla 15 |Meloxicamum 15 mg Blisteris Cipla (UK) Ltd., [05-0283/IB/001|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg tablets, Tablets, N20 Lielbritanija Zalu apraksta 4.6 apakS$punkta papildinata droSuma informacija
15 mg par nesteroido pretiekaisuma lidzeklu lietoSanu griitniecibas
laika, spontana aborta un iedzimtu anomaliju risku pamatojoties
uz Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
67 05-0282 |Meloxicam-Cipla 7,5 |Meloxicamum 7,5 mg Blisteris Cipla (UK) Ltd., [05-0282/IB/001|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg tablets, Tablets, N20 Lielbritanija Zalu apraksta 4.6 apakSpunkta papildinata droSuma informacija
7,5 mg par nesteroido pretickaisuma lidzeklu lietosanu griitniecibas
laika, spontana aborta un iedzimtu anomaliju risku pamatojoties
uz Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem. Lictosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
68 04-0335 |Profenac 75 mg/3 ml |Diclofenac sodium 75 mg/3 mi Cipla (UK) Ltd., 104-0335/1B/002|IB C.I.z Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
solution for injection, Ampula N5 Lielbritanija Zalu apraksta 4.6 apakSpunkta papildinata droSuma informacija
Solution for injection, par nesteroido pretiekaisuma lidzeklu lietoSanu griitniecibas
75 mg/3 ml laika, spontana aborta un iedzimtu anomaliju risku pamatojoties
uz Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem. LietoSanas
instrukcija izmainas nav nepiecieSamas.
69 04-0227 |Profenac SR 100 mg |Diclofenac sodium 100 mg Blisteris  |Cipla (UK) Ltd., [04-0227/IB/002|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.

prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 100
mg

N20; N100

Lielbritanija

Zalu apraksta 4.6 apaks$punkta papildinata droSuma informacija
par nesteroido pretiekaisuma lidzeklu lietoSanu griitniecibas
laika, spontana aborta un iedzimtu anomaliju risku pamatojoties
uz Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem. LietoSanas
instrukcija izmainas nav nepiecieSamas.
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70

08-0072

Ciprofloxacin Claris 2

mg/ml solution for

infusion, Solution for

infusion, 2 mg/ml

Ciprofloxacinum

400 mg/200 ml
PVH nesaturoSs
polipropiléna
maisin$ N1; 200
mg/100 ml Stikla
flakons N1; 100
mg/50 ml Stikla
flakons N1; 200
mg/100 ml PVH
nesatuross
polipropiléna
maisin$ N1; 100
mg/50 ml PVH
nesatuross
polipropiléna
maisin$ N1; 400
mg/200 ml Stikla
flakons N1

Claris
Lifesciences
(UK) Limited,
Lielbritanija

UK/H/1050/00
1/1A/014

IA B.IL.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs SIA Unifarma, Brivibas gatve 414/K-2,
Riga, LV-1024, Latvija.

71

05-0604

Carboplatin "Ebewe"
10 mg/ml concentrate

for solution for

infusion, Concentrate

for solution for
infusion, 10 mg/ml

Carboplatinum

50 mg/5 ml
Ampula N1; N5;
N10; 1000 mg/100
ml Flakons N1;
150 mg/15 ml
Ampula N1; 450
mg/45 ml Ampula
N1; 600 mg/60 ml
Flakons N1

Ebewe Pharma
Ges.m.b.H
Nfg.KG, Austrija

IE/H/0134/001/
IA/013/G

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. Procediira
SE/H/XXXX/IA/221/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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72 05-0604 |Carboplatin "Ebewe" |Carboplatinum 50 mg/5 ml Ebewe Pharma  |IE/H/0134/001/|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
10 mg/ml concentrate Ampula N1; N5; [Ges.m.b.H 1B/012 Zalu apraksta precizéta indikacija (redakcionals labojums).
for solution for N10; 1000 mg/100 |Nfg.KG, Austrija LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, korigeti
infusion, Concentrate ml Flakons N1; atbilstosi pienemtajam standartformam.
for solution for 150 mg/15 ml
infusion, 10 mg/ml Ampula N1; 450
mg/45 ml Ampula
N1; 600 mg/60 ml
Flakons N1
73 10-0641 |Ebetrex 10 mg/ml Methotrexatum 20 mg/2 ml Stikla [Ebewe Pharma |AT/H/0222/001|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
solution for injection pilnslirce N1; N4; [Ges.m.b.H /1A/010/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
in pre-filled syringes, N5; 15 mg/1,5 ml  |Nfg.KG, Austrija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Solution for injection Stikla pilnslirce farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
in pre-filled syringe, N1; N4; N5; 7,5 SE/H/XXXX/1A/221/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
10 mg/ml mg/0,75 ml Stikla sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
pilnslirce N1; N4;
N5; 10 mg/1 mi
Stikla pilnslirce
N1; N4; N5
74 10-0549 [Gemsol 40 mg/ml Gemcitabinum 1000 mg/25 mi Ebewe Pharma  |AT/H/0359/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
concentrate for Stikla flakons N1; |Ges.m.b.H /1A/010/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
solution for infusion, 2000 mg/50 ml Nfg.KG, Austrija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Concentrate for Stikla flakons N1; farmakovigilances sistémas plana. Procediira
solution for infusion, 200 mg/5 ml Stikla SE/H/XXXX/1A/221/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
40 mg/ml flakons N1; N5; sist€mas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
N10
75 08-0032 |Oxaliplatin "Ebewe" [Oxaliplatinum 150 mg/30 ml Ebewe Pharma  |AT/H/0185/001|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
5 mg/ml powder for Stikla flakons N1; |Ges.m.b.H /1A/005/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
solution for infusion, 100 mg/20 ml Nfg.KG, Austrija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Powder for solution Stikla flakons N1; farmakovigilances sistémas plana. Procedura
for infusion, 5 mg/ml 50 mg/10 ml Stikla SE/H/XXXX/1A/221/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
flakons N1 sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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76 06-0279 |Rileptid 2 mg film-  |Risperidonum 2mg Egis HU/H/0119/00 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu markéjuma, zalu
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |2/1B/030 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 2 mg blisteris N20; N60; |Public Limited procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma

N10 Company, atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

Ungarija pantu. Citas izmainas. Harmonizg&ta drosuma informacija

saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(BE/H/PSUR/0010001/) aktivai vielai risperidonam. Nelielas
redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.5. apakSpunkta; 4.8.
apakSpunkta pievienota blakusparadiba- ileuss. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

77 06-0281 |Rileptid 4 mg film-  [Risperidonum 4 mg Egis HU/H/0119/00 |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markgjuma, zalu
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |4/1B/030 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 4 mg blisteris N20; N60; |Public Limited procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma

N10 Company, atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

Ungarija pantu. Citas izmainas. Harmonizg&ta droSuma informacija

saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(BE/H/PSUR/0010001/) aktivai vielai risperidonam. Nelielas
redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.5. apak$punkta; 4.8.
apaks$punkta pievienota blakusparadiba- ileuss. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

78 00-0163 |Humulin R 100 1U/ml {Insulinum humanum 300 1U/3 ml Eli Lilly Holdings|00-0163/1B/007|1B B.1L.b.4.f Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu sérijas
solution for injection, Kartridzs N5 Limited, apjoma palielina$ana/samazinasana bez razoSanas procesa
Solution for injection, Lielbritanija izmainam (pieméram, razo$anas linijasdubultoSana)

100 1U/ml
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10-0584

Glypressin 1 mg
solution for injection,
Solution for injection,
1 mg

Terlipressini acetas

1 mg/8,5 ml Stikla
ampula N5

Ferring Laakkeet
Oy, Somija

DK/H/0829/00
2/1B/021/G

IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/test€Sanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa DK/H/0829/002/1B/021/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota serijas parbaudes vieta.; A B.IL.b.5.c
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus piemero gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita
veicama nebitiska testa svitroSana. Tiek svitrots tests, ko izdara
razoSanas gaita.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as)
sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas operaci-
ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots
razotajs.; IA B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/test€Sanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota serijas parbaudes
vieta.; [A B.IL.b.2.cl Par import€$anu un/vai par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Ferring GmbH, Wittland 11, 24109 Kiel,
Vacija.; IB B.II.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa izmainas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta
razoSanas procesa.; IB B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vieta..
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.

80

08-0021

FerroLogic 20 mg/ml
solution for injection
or concentrate for
solution for infusion,
Solution for injection
or concentrate for
solution for infusion,
20 mg/ml

Ferri (111) hydroxidum
sacchari complex

100 mg/5 ml
Ampula N5; N50

Fresenius
Medical Care
Nephrologica
Deutschland
GmbH, Vacija

SE/H/0627/001
/11/006

II B.I.a.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas
izmainas
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81 07-0073 |Lanvexin 150 mg Venlafaxinum 150 mg PVH/Al  |G.L. Pharma AT/H/0489/003|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
prolonged release blisteris N20; N28; |GmbH, Austrija |/1B/022 Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti saskana ar
capsules, hard, N30; N50; N98; pienemtajam standartformam.
Prolonged release N100; N56; N60;
capsules, hard, 150 150 mg ABPE
mg pudele N50; N100

82 07-0071 |Lanvexin 37,5 mg Venlafaxinum 37,5 mg PVH/Al |G.L. Pharma AT/H/0489/001|1B C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.
prolonged release blisteris N20; N28; [GmbH, Austrija |/1B/022 Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti saskana ar
capsules, hard, N30; N50; N98; pienemtajam standartformam.
Prolonged release N100; N56; N60;
capsules, hard, 37,5 37,5 mg ABPE
mg pudele N50; N100

83 07-0072 |Lanvexin 75 mg Venlafaxinum 75 mg ABPE G.L. Pharma AT/H/0489/002|1B C.I1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
prolonged release pudele N50; N100; |GmbH, Austrija |/1B/022 Zalu apraksts un lietosanas instrukcija atjaunoti saskana ar
capsules, hard, 75 mg PVH/AI pienemtajam standartformam.
Prolonged release blisteris N20; N28;
capsules, hard, 75 mg N30; N50; N98;

N100; N56; N60
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84 08-0030 |Pantul 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg ABPE G.L. Pharma DE/H/0944/001|1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markéjuma, zalu
resistant tablets, pudele N7; N10; |GmbH, Austrija |/1B/027 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Gastro-resistant N14; N15; N20; procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
tablets, 20 mg N28;: N30; N50; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

N56; N60; N98; pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana

N100; 20 mg ar droSuma pamatdatiem p&c 2013.gada 13.maija Periodiski

OPA/AI/PVH/AI atjaunojama dro$uma zinojuma darba dalisanas procediiras

blisteris N7; N10; DE/H/PSUR/0039/001 aktiva viela pantoprazols. Iek]auti

N14; N15; N20; noradijumi par zalu pareizu lietoSanu, par mijiedarbibu ar

N28; N30; N50; metotreksatu, papildinatas blakusparadibas ar agranulocitozi,

N56; N60; N98; pancitopéniju, hipokalciémiju saistiba ar hipomagni€miju,

N100 hipokali€miju, redzes un garsas izmainam, paresteziju, muskulu
spazmam elektrolitu [idzsvara trauc€jumu dgl, iesp&jamu nieru
mazspéjas progres€Sanu. Pieme&rotas jaunakas QRD
standartformas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

85 08-0031 |Pantul 40 mg gastro- |Pantoprazolum 40 mg G.L. Pharma DE/H/0944/002|1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
resistant tablets, OPAJ/AI/PVH/AI  |GmbH, Austrija |/1B/027 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Gastro-resistant blisteris N7; N10; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma
tablets, 40 mg N14; N15; N20; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

N28; N30; N50; pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
N56; N60; N98; ar droSuma pamatdatiem p&c 2013.gada 13.maija Periodiski
N100; 40 mg atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
ABPE pudele N7; DE/H/PSUR/0039/001 aktiva viela pantoprazols. Ieklauti

N10; N14; N15; noradijumi par zalu pareizu lietoSanu, par mijiedarbibu ar

N20; N28; N30; metotreksatu, papildinatas blakusparadibas ar agranulocitozi,
N50; N56; N60; pancitopéniju, hipokalci€miju saistiba ar hipomagniémiju,

N98; N100 hipokali€miju, redzes un garSas izmainam, parestgziju, muskuju

spazmam elektrolitu lidzsvara traucgjumu dgl, iesp&jamu nieru
mazspéjas progresésanu. Piemerotas jaunakas QRD
standartformas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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86 08-0088 |Sartens 100 mg film- |Losartanum kalicum 100 mg ABPE G.L. Pharma EE/H/0173/004 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- pudele N30; N50; |GmbH, Austrija |/IA/005 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 100 N100; 100 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg PVDH/PE/PVH/AI razo$anas procesa/paligvielu no jauna raZotaja (razotaja

blisteris N7; N14; aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N15; N21; N28; losartana kalija sals sertifikats no jauna razotaja.

N30; N50; N56;

N98; N280

(10x28)

87 08-0088 |Sartens 100 mg film- |Losartanum kalicum 100 mg ABPE G.L. Pharma EE/H/0173/004 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
coated tablets, Film- pudele N30; N50; |GmbH, Austrija |/1B/004 Sakara ar patenta beigSanos originalzalém zalu apraksta 4.1.
coated tablets, 100 N100; 100 mg apakspunkta papildinata terapeitiska indikacija ar lietoSanu
mg PVDH/PE/PVHI/AI pusaudziem un bérniem no 6 lidz 18 gadu vecumam. 4.2.

blisteris N7; N14; apakSpunkta pievienota informacija par devam pediatriskai
N15; N21; N28; populacijai. 4.8. apakSpunkta pievienota informacija par

N30; N50; N56; blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
N98; N280 saskanoti.

(10x28)

88 08-0087 |Sartens 50 mg film-  |Losartanum kalicum 50 mg G.L. Pharma EE/H/0173/003 |1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija |/IA/005 iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 50 mg blisteris N7; N14; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

N15; N21; N28; razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja

N30; N50; N56; aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N98; N280 losartana kalija sals sertifikats no jauna razotaja.

(10x28); 50 mg

ABPE pudele N30;

N50; N100
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89 08-0087 |Sartens 50 mg film- |Losartanum kalicum 50 mg G.L. Pharma EE/H/0173/003 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija |/1B/004 Sakara ar patenta beigSanos originalzalem zalu apraksta 4.1.
coated tablets, 50 mg blisteris N7; N14; apak$punkta papildinata terapeitiska indikacija ar lietoSanu
N15; N21; N28; pusaudziem un b&rniem no 6 lidz 18 gadu vecumam. 4.2.
N30; N50; N56; apakSpunkta pievienota informacija par devam pediatriskai
N98; N280 populacijai. 4.8. apakSpunkta pievienota informacija par
(10x28); 50 mg blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
ABPE pudele N30; saskanoti.
N50; N100
90 08-0090 |Sartens plus 100/25 |Losartanum kalicum,  |100 mg/25 mg G.L. Pharma EE/H/0174/002 |1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg film-coated Hydrochlorothiazidum [ABPE pudele N30; |GmbH, Austrija |/IA/006 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N50; N100; 100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 100 mg/25 mg mg/25 mg Al/Al raZoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
blisteris N7; N10; aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N14; N28; N30; losartana kalija sals sertifikats no jauna razotaja.
N50; N56; N98;
N100; N280
(10X28)
91 08-0089 |Sartens plus 50/12,5 [Losartanum kalicum, 50 mg/12,5 mg G.L. Pharma EE/H/0174/001 |1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg film-coated Hydrochlorothiazidum |ABPE pudele N30; |[GmbH, Austrija |/IA/006 iesniegSana par aktivo vielu vai

tablets, Film-coated
tablets, 50 mg/12,5
mg

N50; N100; 50
mg/12,5 mg Al/Al
blisteris N7; N10;
N14; N28; N30;
N50; N56; N98;
N100; N280
(10X28)

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
losartana kalija sals sertifikats no jauna razotaja.
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92 13-0032 |Levosert 20 Levonorgestrelum 52 mg Pacina N1 |Gedeon Richter [UK/H/3030/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
micrograms/24 hours Plc., Ungarija 1/1A/004 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
intrauterine delivery (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
system, Intrauterine farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
system, 20 pg/24 pamatlietas (PSMF) ievieSana.
hours

93 96-0138 |Quamatel 20 mg film- [Famotidinum 20 mg PVH/AI Gedeon Richter  [96- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- blisteris N28 Plc., Ungarija 0138/IA/002/G (sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

coated tablets, 20 mg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu famotidinu.; [A
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Pievienots jauns testa parametrs aktivas vielas
famotidina specifikacija mikrobiologiskas tiribas noteik$anai
atbilstosi Eiropas Farmakopejas monografijam 2.6.12 un 2.6.13.
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97-0489

Quamatel 20 mg
powder and solvent
for solution for
injection, Powder and
solvent for solution
for injection, 20 mg

Famotidinum

20 mg Stikla
flakons un ampula
N5

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

97-
0489/1A/002/G

IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Pievienots jauns testa parametrs aktivas vielas
famotidina specifikacija mikrobiologiskas tiribas noteikSanai
atbilstosi Eiropas Farmakopejas monografijam 2.6.12 un
2.6.13.; IA B.I.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. Pievienots jauns testa parametrs
aktivas vielas famotidina specifikacija bakteriju endotoksinu
noteikSanai atbilsto$i Eiropas Farmakopejas monografijai
2.6.14.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu famotidinu.

95

04-0410

Avodart 0,5 mg
capsules, soft,
Capsules, soft, 0,5 mg

Dutasteridum

0,5 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N30; N10;
N50; N60; N90

Glaxo Group
Ltd., Lielbritanija

SE/H/0304/001
/IA/065/G

IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZzoS$anas procesa.
Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/IA/228/G. Grupa
icklauta izmaina.; IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$ana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Izmainas ietilpst
procediira SE/H/xxxx/IA/228/G. Tiek palielinats aktivas vielas
dutasterids starpprodukta sérijas apjoms.

96

00-1032

Alprazolam-Grindeks
0,25 mg tabletes,
Tablets, 0,25 mg

Alprazolamum

0,25 mg PVH/AI
blisteris N30

Grindeks AS,
Latvija

00-1032/1B/005

IB B.Il.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma
sistema. Citas izmainas
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97 00-1033 |Alprazolam-Grindeks |Alprazolamum 0,5 mg PVH/AI Grindeks AS, 00-1033/1B/005]IB B.II.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma
0,5 mg tabletes, blisteris N30 Latvija sistéma. Citas izmainas
Tablets, 0,5 mg
98 00-1034 |Alprazolam-Grindeks |Alprazolamum 1 mg PVH/AI Grindeks AS, 00-1034/1B/005|1B B.Il.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma
1 mg tabletes, blisteris N30 Latvija sistéma. Citas izmainas
Tablets, 1 mg
99 07-0298 |Cipralex 10 mg film- |Escitalopramum 10 mg H. Lundbeck A/S,|SE/H/0278/002 |11 C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Danija Mmi7s 1. modulis papildinats sadala 1.6 ar atjaunotu vides riska
coated tablets, 10 mg blisteris noveértéjuma zinojumu. Ieviesta jauna Farmakovigilances
(caurspidigs) N14; Sistémas pamatlieta (PSMF), atrasanas vieta Danija. Iesniegts
N28; N56; N98; Kopsavilkums par farmakovigilances sistému, 04.06.2012,

N49 (49x1); N100
(100x1); N500
(500x1); N56
(56x1); N98
(98x1); 10 mg
ABPE traucin$
N100; N200; 10
mg Polipropiléna
traucin$ N100;
N200; 10 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris (balts)
N14; N20; N28;
N50; N100; N200

versija 1.0. Atjaunots apstiprinatais Riska parvaldibas plans
(RMP).
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100 07-0300 |Cipralex 20 mg film- |Escitalopramum 20 mg H. Lundbeck A/S,|SE/H/0278/004 |II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Danija M/75 1. modulis papildinats sadala 1.6 ar atjaunotu vides riska
coated tablets, 20 mg blisteris novertéjuma zinojumu. leviesta jauna Farmakovigilances
(caurspidigs) N14; Sistemas pamatlieta (PSMF), atrasanas vieta Danija. lesniegts
N28; N56; N98; Kopsavilkums par farmakovigilances sistemu, 04.06.2012,
N49 (49x1); N100 versija 1.0. Atjaunots apstiprinatais Riska parvaldibas plans
(100x1); N500 (RMP).
(500x1); N56
(56x1); N98
(98x1); 20 mg
PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris (balts)
N14; N20; N28;
N50; N100; N200;
20 mg
Polipropiléna
traucins N100; 20
mg ABPE traucins
N100
101 02-0056 |Cisordinol 10 mg film{Zuclopenthixolum 10 mg Traucins H. Lundbeck A/S,|02-0056/1B/004|IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai at§kaidita/skidinata produkta
coated tablets, Film- N50; N100 Danija uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija: Uzglabat temperattira
coated tablets, 10 mg lidz 30°C. Bas: Zalém nav nepiecie$ami Ipasi uzglabasanas
apstakli.
102 02-0057 |Cisordinol 25 mg film{Zuclopenthixolum 25 mg Traucins H. Lundbeck A/S,|02-0057/1B/004|1B B.IL.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/skidinata produkta

coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

N50; N100

Danija

uzglabasanas nosactjumu izmainas. Bija: Uzglabat temperatiira
Iidz 30°C. Bis: Zalem nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas
apstakli.
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103 05-0005 |Torasemide HEXAL [Torasemidum 100 mg Hexal AG, Vacija|DE/H/1773/002|IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
100 mg tablets, PVH/PVDH /1B/010/G pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
Tablets, 100 mg aluminija blisteris primaras iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas
N30; N10; N20; vietas aizstaSana vai pievienosSana. Grupa ieklautas izmainas.

N50; N100; N400
(20x20); 100 mg
Al/Al blisteris
N10; N20; N30;
N40; N100; N400
(20x20)

Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; IA B.I1.b.2.c2 Par importéSanu un/vai par
serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar
serijas parbaudi/testéSanu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs un sérijas
kontroles vieta. ; 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 ; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.I.b.2.cl Par
importeSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs LEK S.A.,
50C, Domaniewska Street, 02-672 Warszawa, Polija.
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104 05-0006 |Torasemide HEXAL [Torasemidum 200 mg Hexal AG, Vacija|DE/H/1773/003|IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
200 mg tablets, PVH/PVDH /1B/010/G pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
Tablets, 200 mg aluminija blisteris primaras iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas
N30; N10; N20; vietas aizstaSana vai pievienosSana. Grupa ieklautas izmainas.

N50; N100; N400
(20x20); 200 mg
Al/Al blisteris
N10; N20; N30;
N50; N100; N400
(20x20)

Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; IA B.I1.b.2.c2 Par importéSanu un/vai par
serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar
serijas parbaudi/testéSanu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs un sérijas
kontroles vieta. ; 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 ; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.I.b.2.cl Par
importeSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs LEK S.A.,
50C, Domaniewska Street, 02-672 Warszawa, Polija.
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105 05-0004 |Torasemide HEXAL |[Torasemidum 50 mg Al/Al Hexal AG, Vacija|DE/H/1773/001|IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
50 mg tablets, blisteris N10; N20; /1B/010/G pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
Tablets, 50 mg N30; N50; N100; primaras iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas
N400 (20x20); 50 vietas aizstaSana vai pievienosSana. Grupa ieklautas izmainas.
mg PVH/PVDH Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.a
aluminija blisteris Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
N30; N10; N20; Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
N50; N100; N400 iepakoSanas vieta.; IA B.I1.b.2.c2 Par importéSanu un/vai par
(20x20) serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar
serijas parbaudi/testéSanu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs un sérijas
kontroles vieta. ; 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 ; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.I.b.2.cl Par
importeSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs LEK S.A.,
50C, Domaniewska Street, 02-672 Warszawa, Polija.
106 06-0277 |Oxaliplatin Hospira 5 |Oxaliplatinum 100 mg Stikla Hospira UK EE/H/0102/001 [IA B.II.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
mg/ml powder for flakons N1; 100 Limited, NNA/017/G iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
solution for infusion, mg Onco-Tain Lielbritanija (piem&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
Powder for solution flakons N1 ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))

for infusion, 100 mg

un kas neskar produkta informaciju. Tiek mainits produkta
flakona nonemamais vacins ar iespiestu uzrakstu ("flip-off") uz
vacinu bez uzraksta.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas
izmainas stikla iepakojuma specifikacija, lai panaktu atbilstibu
Ph. Eur <3.2.1.> un USP <660>.
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107 06-0276 |Oxaliplatin Hospira 5 |Oxaliplatinum 50 mg Stikla Hospira UK EE/H/0102/001 |[IA B.II.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
mg/ml powder for flakons N1; 50 mg |Limited, NA/017/G iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
solution for infusion, Onco-Tain flakons [Lielbritanija (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
Powder for solution N1 ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
for infusion, 50 mg un kas neskar produkta informaciju. Tiek mainits produkta
flakona nonemamais vacins ar iespiestu uzrakstu ("flip-off") uz
vacinu bez uzraksta.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas
izmainas stikla iepakojuma specifikacija, lai panaktu atbilstibu
Ph. Eur <3.2.1.> un USP <660>.
108 13-0226 |[Dysport 300 U Clostridium botulinum |300 U Stikla Ipsen Limited, 13- IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
powder for solution |type A toxin- flakons N1; N2 Lielbritanija 0226/1A/009 |ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for injection, Powder [haemagglutinin neietekmé gatava produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas
for solution for complex pamatlieta.
injection, 300 U
109 00-0352 |Dysport 500 U Clostridium botulinum 500 U Stikla Ipsen Limited, 00- IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
powder for solution  |type A toxin- flakons N1; N2 Lielbritanija 0352/1A/012  |ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for injection, Powder [haemagglutinin neietekmé gatava produkta ipasibas. Tiek atjaunota plazmas
for solution for complex pamatlieta.
injection, 500 U
110 13-0062 |Amlodipine/AtorvastalAmlodipinum, 10 mg/10 mg KRKA, d.d., SI/H/0143/002/ [IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
tin Krka 10 mg/10 mg |Atorvastatinum OPA/AI/PVH/AI  [Novo mesto, 1A/001 testa procedara
film-coated tablets, blisteris N10; N14; |Slovénija
Film-coated tablets, N20; N28; N30;
10 mg/10 mg N50; N56; N60;
N90; N100
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111 14-0132 |Amlodipine/AtorvastalAmlodipinum, 5 mg/10 mg KRKA, d.d., SI/H/0143/003/ [IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
tin Krka 5 mg/10 mg |Atorvastatinum OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 1A/001 testa procedira
film-coated tablets, blisteris N10; N14; [Slovénija
Film-coated tablets, 5 N20; N28; N30;
mg/10 mg N50; N56; N60;
N90; N100
112 12-0229 |Desirett 75 Desogestrelum 75 mcg Ladee Pharma  |UK/H/3416/00 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
micrograms film- PVH/PVDH Baltics UAB, 1/1A/005 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, Film- aluminija blisteris |Lietuva (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
coated tablets, 75 N28 (1x28); N84 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
micrograms (3x28); N168 pamatlietas (PSMF) ievieSana.
(6x28)
113 99-0306 |Solcoseryl 8,3 mg/g |Extractum Sanguinis 41,5 mg/5 g Tabina|Meda Pharma 99- I B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
eye gel, Eye gel, 8,3 N1 SIA, Latvija 0306/11/002/G  |neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem ; IB B.I1.d.2.d
mg/g Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp

aizstaSana vai pievieno$ana) ; [A B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika
saisinasana gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai.
Bija: 5 gadi; bis: 3 gadi.

114 13-0178 [Polmatine 10 mg film-|Memantini 10 mg PVH/PVDH |Medana Pharma |EE/H/0183/001 [TA A.3. Aktivas vielas vai paligvielas nosaukuma izmainas
coated tablets, Film- |hydrochloridum aluminija blisteris [SA, Polija /1A/001
coated tablets, 10 mg N14; N28; N30;
N42; N49 (49x1);
N50; N56; N56

(56x1); N70; N84;
N98; N98 (98x1);
N100; N100
(100x1); N112
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115 13-0179 |Polmatine 20 mg film-|Memantini 20 mg PVH/PVDH |Medana Pharma |EE/H/0183/002 [IA A.3. Aktivas vielas vai paligvielas nosaukuma izmainas
coated tablets, Film- |hydrochloridum aluminija blisteris [SA, Polija /1A/001
coated tablets, 20 mg N14; N28; N42;
N49 (49x1); N56;
N56 (56x1); N70;
N84; N98; N98
(98x1); N100
(100x1); N112
116 06-0036 |Zibor 2500 IU anti- |Bemiparinum natricum [2500 anti-Xa Menarini ES/H/0106/001 |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
Xa/0,2 ml solution for 1U/0,2 ml Stikla International /1A/024 pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
injection in pre-filled pilnslirce N2; N10; [Operations
syringe, Solution for N30; N100; N6 Luxembourg
injection in a pre- SA,
filled syringe, 2500 Luksemburga
IU anti-Xa/0,2 ml
117 06-0036 |Zibor 2500 1U anti- |Bemiparinum natricum |2500 anti-Xa Menarini ES/H/0106/001 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
Xa/0,2 ml solution for 1U/0,2 ml Stikla International /1A/025 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
injection in pre-filled pilnslirce N2; N10; [Operations (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
syringe, Solution for N30; N100; N6 Luxembourg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
injection in a pre- SA, pamatlietas (PSMF) ievieSana.
filled syringe, 2500 Luksemburga
IU anti-Xa/0,2 ml
118 06-0285 |Zibor 25000 IU anti- |Bemiparinum natricum |10000 anti-Xa Menarini ES/H/0106/003 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Xa/ml solution for 1U/0,4 ml Stikla International /IAJ025 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
injection in pre-filled pilnslirce N2; N10; |Operations (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
syringe, Solution for N30; N100 Luxembourg farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
injection in a pre- SA, pamatlietas (PSMF) ievieSana.
filled syringe, 10000 Luksemburga

IU anti-Xa/0,4 ml
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119 06-0283 |Zibor 25000 IU anti- |Bemiparinum natricum |5000 anti-Xa Menarini ES/H/0106/003 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Xa/ml solution for 1U/0,2 ml Stikla International /1A/025 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
injection in pre-filled pilnslirce N2; N10; |Operations (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
syringe, Solution for N30; N100 Luxembourg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
injection in a pre- S.A, pamatlietas (PSMF) ieviesana.
filled syringe, 5000 Luksemburga
IU anti-Xa/0,2 ml

120 06-0284 |Zibor 25000 IU anti- [Bemiparinum natricum [7500 anti-Xa Menarini ES/H/0106/003 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Xa/ml solution for 1U/0,3 ml Stikla International /IAJ025 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
injection in pre-filled pilnslirce N2; N10; |Operations (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
syringe, Solution for N30; N100 Luxembourg farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
injection in a pre- S.A, pamatlictas (PSMF) ievieSana.
filled syringe, 7500 Luksemburga
IU anti-Xa/0,3 ml

121 06-0037 |Zibor 3500 IU anti- |Bemiparinum natricum |3500 anti-Xa Menarini ES/H/0106/002 |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
Xa/0,2 ml solution for 1U/0,2 ml Stikla International /1A/024 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
injection in pre-filled pilnslirce N2; N10; [Operations
syringe, Solution for N30; N100; N6 Luxembourg
injection in a pre- SA,
filled syringe, 3500 Luksemburga
IU anti-Xa/0,2 ml

122 06-0037 |Zibor 3500 IU anti- |Bemiparinum natricum |3500 anti-Xa Menarini ES/H/0106/002 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Xa/0,2 ml solution for 1U/0,2 ml Stikla International /IAJ025 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
injection in pre-filled pilnslirce N2; N10; |Operations (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
syringe, Solution for N30; N100; N6 Luxembourg farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
injection in a pre- SA, pamatlietas (PSMF) ievieSana.
filled syringe, 3500 Luksemburga

IU anti-Xa/0,2 ml
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123 05-0364 |Varivax powder and |Vaccinum Varicellae 0,5 ml/deva Stikla [Merck Sharp & |IT/H/0114/001/|1B B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
solvent for suspension|vivum flakons N1; N10  [Dohme Latvija |WS/068 (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmainas ietilpst
for injection, Powder SIA, Latvija procediira EMEA/H/xxxx/WS/548/G. Grupa ieklauta izmaina.;
and solvent for IB B.L.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
suspension for testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana).
injection Izmainas ietilpst procedira EMEA/H/xxxx/WS/548/G.

124 14-0050 [Xeomin 100 U Clostridium Botulinum [100 U Stikla Merz DE/H/0722/001|1B B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
powder for solution  |neurotoxin type A, free |flakons N1; N2 Pharmaceuticals |/1B/061 un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
for injection, Powder [from complexing (2x1); N3 (3x1); [GmbH, Vacija izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa, ierobezojumiem.
for solution for proteins N4 (4x1); N6 (6x1) Citas izmainas. Tiek veiktas izmainas protamina sulfata
injection, 100 U specifikacija.

125 14-0050 [Xeomin 100 U Clostridium Botulinum [100 U Stikla Merz DE/H/0722/001|1B B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
powder for solution |neurotoxin type A, free [flakons N1; N2 Pharmaceuticals |/IB/060 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
for injection, Powder [from complexing (2x1); N3 (3x1); |GmbH, Vacija izmainas. Nelielas izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
for solution for proteins N4 (4x1); N6 (6x1)
injection, 100 U

126 14-0049 [Xeomin 50 U powder |Clostridium Botulinum (50 U Stikla flakons |Merz DE/H/0722/002|1B B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
for solution for neurotoxin type A, free |N1; N2 (2x1); N3 [Pharmaceuticals |/IB/061 un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
injection, Powder for |from complexing (3x1); N6 (6x1) GmbH, Vacija izmanto aktivas vielas raZzo8anas procesa, ierobeZojumiem.
solution for injection, |proteins Citas izmainas. Tiek veiktas izmainas protamina sulfata
50U specifikacija.

127 14-0049 |Xeomin 50 U powder [Clostridium Botulinum (50 U Stikla flakons |Merz DE/H/0722/002|1B B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
for solution for neurotoxin type A, free [N1; N2 (2x1); N3 [Pharmaceuticals |/1B/060 produkta razoSana izmantota starpprodukta razosanas procesa

injection, Powder for
solution for injection,
50U

from complexing
proteins

(3x1); N6 (6x1)

GmbH, Vacija

izmainas. Nelielas izmainas gatava produkta razoSanas procesa.
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128 04-0203 |Esmeron 10 mg/ml  |Rocuronii bromidum |50 mg/5 ml N.V. Organon, |04- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for Flakons N12; N10 |Niderlande 0203/1A/007  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

injection/infusion,
Solution for injection,
50 mg/5 ml

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu rokuronija bromidu.

49



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
129 02-0393 |Co-Diovan 160 Valsartanum, 160 mg/12,5mg  |Novartis Finland |SE/H/0565/002 [IB B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
mg/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum PVDH/PE/PVH/AI Oy, Somija /\WS/094 izejv.ielas/§.ta}'pprod11.kta/r.ea.genta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
. _ . specifikacijai.. Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054.; IB B.Lb.1.c.
Coa:eg Eag:ets’ Eggn_ lt()?'letnd'araI;IIZS Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
coated taplets, Isteris

mg/12.5 mg

50

izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi . Izmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/WS/054. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Lb.1.c. Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi . Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054.; IB B.Lb.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Izmainas ietilpst procedira SE/H/xxxx/WS/054.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmainas ietilpst procedira SE/H/xxxx/WS/054.; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ietilpst procedira
SE/H/xxxx/WS/054. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Izmainas ietilpst procedtira SE/H/xxxx/WS/054. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.1b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Izmainas ietilpst
procediira SE/H/xxxx/WS/054. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.L.b.2.¢ Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Izmainas ietilpst procedira SE/H/xxxx/WS/054.
Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienoSana). Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054.; IA B.Lb.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo§anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/WS/054.; IB B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteik$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai.. Izmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/WS/054.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas
ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054.; IB B.L.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
130 02-0394 |Co-Diovan 160 Valsartanum, 160 mg/25 mg Novartis Finland |SE/H/0565/003 |1B B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas vielas,
mg/25 mg film-coated |Hydrochlorothiazidum |PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija /WS/094 izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto akfivas vielas raZosanas procesa,
X _ . specifikacijai.. Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054.; IB B.Lb.1.c.
:ag:e:s’ Egén_colaztgd lt()?'letnd'araI;IIZS Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
aplets, mg mg ISteris
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izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi . Izmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/WS/054. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Lb.1.c. Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi . Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054.; IB B.Lb.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Izmainas ietilpst procedira SE/H/xxxx/WS/054.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmainas ietilpst procedira SE/H/xxxx/WS/054.; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ietilpst procedira
SE/H/xxxx/WS/054. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Izmainas ietilpst procedtira SE/H/xxxx/WS/054. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.1b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Izmainas ietilpst
procediira SE/H/xxxx/WS/054. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.L.b.2.¢ Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Izmainas ietilpst procedira SE/H/xxxx/WS/054.
Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienoSana). Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054.; IA B.Lb.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo§anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/WS/054.; IB B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteik$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai.. Izmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/WS/054.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas
ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054.; IB B.L.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
131 98-0310 |Co-Diovan 80 Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/001 |1B B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
mg/12,5 mg film- Hydrochlorothiazidum PVDH/PE/PVH/AI Oy, Somija /\WS/094 izejv.iela_s/§.ta}'pprod11.kta/r.ea.genta, ko izinzimto aktivas vielas razo$anas procesa,
. _ . specifikacijai.. Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054.; IB B.Lb.1.c.
Coa:eg Eag:ets’ g:)lm_ lt()?'letnd'araI;IIZS Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
coated taplets, Isteris

mg/12,5 mg
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izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi . Izmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/WS/054. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Lb.1.c. Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi . Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054.; IB B.Lb.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Izmainas ietilpst procedira SE/H/xxxx/WS/054.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmainas ietilpst procedira SE/H/xxxx/WS/054.; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ietilpst procedira
SE/H/xxxx/WS/054. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Izmainas ietilpst procedtira SE/H/xxxx/WS/054. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.1b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Izmainas ietilpst
procediira SE/H/xxxx/WS/054. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.L.b.2.¢ Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Izmainas ietilpst procedira SE/H/xxxx/WS/054.
Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienoSana). Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054.; IA B.Lb.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo§anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/WS/054.; IB B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteik$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai.. Izmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/WS/054.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas
ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054.; IB B.L.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
132 02-0392 |Diovan 160 mg film- |Valsartanum 160 mg Novartis Finland |SE/H/0406/004 |IB B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteiksana akfivas vielas,
coated tablets. Film- PVDH/PE/PVH/AI Oy Somi J a /WS/141 izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
coated tablets, 160 kalendarais ' specifikacijai.. Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054.; IB B.Lb.2.e

mg

blisteris N14; N28;
N56; N98; N280;
160 mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais
blisteris N28; N14;
N56; N98; N280;
160 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 160 mg
PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98
(98x1); N280
(280x1); 160 mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N56
(56x1); N98
(98x1); N280
(280x1); 160 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28;
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Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienosana). Izmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/WS/054. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Lb.1.c. Jauna specifikacijas
parametra pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi . Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054.; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ietilpst procedira
SE/H/xxxx/WS/054.; 1A B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas
ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ietilpst procedira
SE/H/xxxx/WS/054. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054.; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo§anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ietilpst procedara
SE/H/xxxx/WS/054.; IB B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienoSana). Izmainas ietilpst procedtra SE/H/xxxx/WS/054. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.1b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Izmainas ietilpst
procediira SE/H/xxxx/WS/054. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.L.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai.. Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054.; IB B.1.b.2.e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Izmainas ietilpst procedtra
SE/H/xxxx/WS/054.; IB B.Lb.1.c. Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

5

8

N30; N56; N90O;
N98

aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi . Izmainas
ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054. Grupa ieklauta izmaipa.; IA B.Lb.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/WS/054.; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai
pievienoSana). Izmainas ietilpst procedira SE/H/xxxx/WS/054.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
133 02-0390 |Diovan 40 mg film- |Valsartanum 40 mg Novartis Finland |SE/H/0406/005 |IB B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteiksana akfivas vielas,
coated tablets. Film- PVDH/PE/PVH/AI Oy Somi J a /WS/141 izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
coated tablets, 40 mg kalendarais ' specifikacijai.. Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054.; IB B.Lb.2.e

blisteris N28; N14;
N56; N98; N280;
40 mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N56
(56x1); N98
(98x1); N280
(280x1); 40 mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais
blisteris N14; N28;
N56; N98; N280;
40 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28;
N30; N56; N90;
N98; 40 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 40 mg
PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98
(98x1); N280
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Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienosana). Izmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/WS/054. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Lb.1.c. Jauna specifikacijas
parametra pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi . Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054.; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ietilpst procedira
SE/H/xxxx/WS/054.; 1A B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas
ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ietilpst procedira
SE/H/xxxx/WS/054. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054.; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo§anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ietilpst procedara
SE/H/xxxx/WS/054.; IB B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienoSana). Izmainas ietilpst procedtra SE/H/xxxx/WS/054. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.1b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Izmainas ietilpst
procediira SE/H/xxxx/WS/054. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.L.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai.. Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054.; IB B.1.b.2.e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Izmainas ietilpst procedtra
SE/H/xxxx/WS/054.; IB B.Lb.1.c. Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

5

8

(280x1)

aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi . Izmainas
ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054. Grupa ieklauta izmaipa.; IA B.Lb.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/WS/054.; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai
pievienoSana). Izmainas ietilpst procedira SE/H/xxxx/WS/054.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
134 02-0391 |Diovan 80 mg film- |Valsartanum 80 mg Novartis Finland |SE/H/0406/003 |IB B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas vielas,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI Oy, Somi J a /WS/141 izejv.iela_s/§.ta}'pprod11.kta/r.ea.genta, ko izinzimto aktivas vielas razo$anas procesa,
ted tablets. 80 m vienas devas specifikacijai.. Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054.; IB B.Lb.2.e
coa , g ; . Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
blisteris N56 (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Izmainas ietilpst procediira
(56X1); N98 SE/H/xxxx/WS/054. Grupa icklauta izmaina.; IB B.L.b.1.c. Jauna specifikacijas

(98x1); N280
(280x1); 80 mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais
blisteris N14; N28;
N56; N98; N280;
80 mg PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98
(98x1); N280
(280x1); 80 mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais
blisteris N28; N14;
N56; N98; N280;
80 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 80 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28;
N30; N56; N9O;
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parametra pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi . Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054.; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ietilpst procedira
SE/H/xxxx/WS/054.; 1A B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas
ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ietilpst procedira
SE/H/xxxx/WS/054. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054.; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo§anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ietilpst procedara
SE/H/xxxx/WS/054.; IB B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienoSana). Izmainas ietilpst procedtra SE/H/xxxx/WS/054. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.1b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Izmainas ietilpst
procediira SE/H/xxxx/WS/054. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.L.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai.. Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054.; IB B.1.b.2.e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Izmainas ietilpst procedtra
SE/H/xxxx/WS/054.; IB B.Lb.1.c. Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

8

N98

aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi . Izmainas
ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/054. Grupa ieklauta izmaipa.; IA B.Lb.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/WS/054.; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai
pievienoSana). Izmainas ietilpst procedira SE/H/xxxx/WS/054.

135

10-0657

Gammanorm 165
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 165 mg/ml

Immunoglobulinum
humanum normale

8 g/48 ml Stikla
flakons N1; N10;
N20; 2 /12 ml
Stikla flakons N1;
N10; N20; 4 g/24
ml Stikla flakons
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

Octapharma (IP)
Limited,
Lielbritanija

SE/H/0390/001
/117041

II B.I.a.1.e Aktivas vielas razoSana izmantotas
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 razo$ana. Tiek
pievienots aktivas vielas imiinglobulins, normalais, cilvéka,
starpprodukta razotajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
136 05-0308 |Fomeda Easyhaler 12 |Formoteroli fumaras 12 mcg/1 dose Orion FI1/H/0448/001/ [IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
micrograms/dose, dihydricus Inhalators N120  [Corporation, 1B/018/G (tostarp aizstasana vai pievienoSana) ; IB B.11.d.2.d Citas
inhalation powder, (1x120); N240 Somija izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
Inhalation powder, 12 (2x120); 12 meg/1 pievieno$ana)
micrograms/dose dose Inhalators un
futralis N120
(1x120)
137 11-0419 |Atorvastatin Pfizer 10 |Atorvastatinum 10 mg Pfizer Europe DE/H/2958/001|IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
mg film-coated PA/Al/PVH/papira/|MA EEIG, /WS/012 un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
tablets, Film-coated poliestera/vinila  [Lielbritanija izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa, ierobeZojumiem.

tablets, 10 mg

blisteris N200
(10x20); N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N500; 10
mg
PA/AI/PVH/AIl/vini
la blisteris N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200
(10x20); N500; 10
mg ABPE pudele
N90

Citas izmainas. Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/205.
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Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
138 11-0420 |Atorvastatin Pfizer 20 | Atorvastatinum 20 mg ABPE Pfizer Europe DE/H/2958/002|1B B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
mg film-coated pudele N90; 20 mg [MA EEIG, /WS/012 un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
tablets, Film-coated PAJAI/PVH/AIl/vini|Lielbritanija izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem.
tablets, 20 mg la blisteris N4; N7; Citas izmainas. Izmainas ietilpst procedtira DE/H/xxxx/WS/205.
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200

(10x20); N500; 20
mg
PA/Al/PVH/papira/
poliestera/vinila
blisteris N200
(10x20); N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N500
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Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
139 11-0421 |Atorvastatin Pfizer 40 | Atorvastatinum 40 mg ABPE Pfizer Europe DE/H/2958/003|1B B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
mg film-coated pudele N90; 40 mg [MA EEIG, /WS/012 un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
tablets, Film-coated PAJAI/PVH/AIl/vini|Lielbritanija izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem.
tablets, 40 mg la blisteris N4; N7; Citas izmainas. Izmainas ietilpst procedtira DE/H/xxxx/WS/205.
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200

(10x20); N500; 40
mg
PA/Al/PVH/papira/
poliestera/vinila
blisteris N4; N7,
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200
(10x20); N500
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3

4
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7

8

140

11-0422

Atorvastatin Pfizer 80

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

Atorvastatinum

80 mg
PAJAI/PVH/AlViNI
la blisteris N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200
(10x20); N500; 80
mg
PA/Al/PVH/papira/
poliestera/vinila
blisteris N200
(10x20); N500;
N4; N7; N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N84;
N98; N100; 80 mg
ABPE pudele N90

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

DE/H/2958/004
IWS/012

IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem.
Citas izmainas. Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/205.

141

99-0149

Depo-Medrol 200
mg/5 ml suspension
for injection,
Suspension for
injection, 200 mg/5
ml

Methylprednisoloni
acetas

200 mg/5 ml Stikla
pudelite N1

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

99-0149/11/009

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 uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts bridinajums, ka traumatiska smadzenu
bojajuma gadijuma nedrikst lietot liclas sist€émisko
kortikosteroidu devas, 4.6. un 5.3. apak$punktos pievienota
informacija, ka pétijumos ar dzivniekiem tika noveéroti
fertilitates trauc&jumi, papildinatas blakusparadibas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
142 99-0147 |Depo-Medrol 40 Methylprednisoloni 40 mg/1 ml Stikla [Pfizer Europe 99-0147/11/009 |[II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/1 ml suspension |acetas pudelite N1 MA EEIG, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
for injection, Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Suspension for Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
injection, 40 mg/1 ml pamatdatiem. Ieklauts bridinajums, ka traumatiska smadzenu
bojajuma gadijuma nedrikst lietot lielas sisteémisko
kortikosteroidu devas, 4.6. un 5.3. apakSpunktos pievienota
informacija, ka p&tijumos ar dzivniekiem tika noveroti
fertilitates trauc€jumi, papildinatas blakusparadibas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
143 99-0148 |Depo-Medrol 80 Methylprednisoloni 80 mg/2 ml Stikla |Pfizer Europe 99-0148/11/009 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

mg/2 ml suspension
for injection,
Suspension for
injection, 80 mg/2 ml

acetas

pudelite N1

MA EEIG,
Lielbritanija

grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts bridinajums, ka traumatiska smadzenu
bojajuma gadijuma nedrikst lietot liclas sisteémisko
kortikosteroidu devas, 4.6. un 5.3. apak$punktos pievienota
informacija, ka p&tjjumos ar dzivniekiem tika novéroti
fertilitates trauc€jumi, papildinatas blakusparadibas. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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1 2 3 4 5 6 7 8
144 13-0280 |Esketamine Pfizer 25 |Esketaminum 50 mg/2 ml Stikla [Pfizer Europe FI/H/0115/002/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
mg/ml solution for ampula N10; N100 [MA EEIG, 11/031/G grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
injection, Solution for (10x10) Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

injection, 25 mg/ml

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienoti
bridinajumi pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem; 4.8.
apakSpunkta pievienotas blakusparadibas, kas saistitas ar aknu
darbibas trauc€jumiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IT C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta precizeta
informacija par devam pediatriskaja populacija. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4 Izmainas, kas
saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai
nemtu vera jaunu kvalitates, nekliisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma informacija
saskana ar otra vilpa procediiras FI/H/0115/001-002/E/001 50.
un 75. dienas komentariem. Zalu apraksta 4.3. apakSpunkta
pievienota informacija, ka zalu lietoSana kontrindic&ta
kombinacija ar ksantina atvasinajumiem un ergometrinu; 4.6.
apaksSpunkta pievienota informacija par fertilitati. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
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145

13-0279

Esketamine Pfizer 5
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 5 mg/ml

Esketaminum

25 mg/5 ml Stikla
ampula N10; N100
(10x10)

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

FI/H/0115/001/
11/031/G

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienoti
bridinajumi pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem; 4.8.
apakSpunkta pievienotas blakusparadibas, kas saistitas ar aknu
darbibas trauc€jumiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IT C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta precizeta
informacija par devam pediatriskaja populacija. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4 Izmainas, kas
saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai
nemtu vera jaunu kvalitates, nekliisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma informacija
saskana ar otra vilpa procediiras FI/H/0115/001-002/E/001 50.
un 75. dienas komentariem. Zalu apraksta 4.3. apakSpunkta
pievienota informacija, ka zalu lietoSana kontrindic&ta
kombinacija ar ksantina atvasinajumiem un ergometrinu; 4.6.
apaksSpunkta pievienota informacija par fertilitati. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.

146

02-0268

Zeldox 20 mg
capsules, Capsules,
20 mg

Ziprasidonum

20 mg ABPE
pudelite N100; 20
mg Aluminija
blisteris N14; N20;
N30; N50; N56;
N100; N60

Pfizer Limited,
Lielbritanija

02-
0268/1A/017

IA B.I1.d.2.e Atjaunota testa procediira, lai panaktu atbilstibu
atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai
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Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
147 02-0269 |Zeldox 40 mg Ziprasidonum 40 mg ABPE Pfizer Limited, |02- IA B.I1.d.2.e Atjaunota testa procediira, lai panaktu atbilstibu
capsules, Capsules, pudelite N100; 40 |Lielbritanija 0269/IA/017  |atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai
40 mg mg Aluminija
blisteris N14; N20;
N30; N50; N56;
N100; N60
148 02-0270 |Zeldox 60 mg Ziprasidonum 60 mg Aluminija  |Pfizer Limited, [02- IA B.I1.d.2.e Atjaunota testa procedira, lai panaktu atbilstibu
capsules, Capsules, blisteris N14; N20; [Lielbritanija 0270/IAJ017  |atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai
60 mg N30; N50; N56;
N100; N60; 60 mg
ABPE pudelite
N100
149 02-0271 |Zeldox 80 mg Ziprasidonum 80 mg ABPE Pfizer Limited, [02- IA B.I1.d.2.e Atjaunota testa procedira, lai panaktu atbilstibu
capsules, Capsules, pudelite N100; 80 |Lielbritanija 0271/IA/017  |atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai
80 mg mg Aluminija
blisteris N14; N20;
N30; N50; N56;
N100; N60
150 97-0311 |Zoloft 50 mg film- Sertralinum 50 mg PVH/AI Pfizer Limited, |NL/H/1732/002|1I C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; |Lielbritanija /11/033 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
coated tablets, 50 mg N60; N10; N14; un prasibas. Tadu izmainu veik$ana, kas japamato ar RAI
N15; N20; N50; iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
N56; N84; N98; pieprasa butiska novértéjuma veikSanu. Iesniegti pétijuma dati
N100; N200; un atjaunots ikgadgjais statuss pétijjumam SPRITES A0501093

N294; N300; N500

par sertralina ietekmi uz b&rnu un pusaudzu augsanu,
dzimumnobrieSanu, kognitivo un emocionalo attistibu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija bez izmainam.
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151

96-0347

Pyrantel Polpharma
250 mg tablets,
Tablets, 250 mg

Pyrantelum

250 mg Blisteris
N3

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A., Polija

96-
0347/1A/001

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu pirantela embonatu.;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu pirantela embonatu.

152

99-0271

Argosulfan 20 mg/g
cream, Cream, 20

mg/g

Argenti sulfathiazolum

8 g/400 g
Polipropiléna
traucins N1; 0,8
g/40 g Aluminija
tiba N1

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.0., Cehija

99-
0271/11/002/G

II B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; IA B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira ; IA B.Il.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; A
B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira

153

09-0355

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

Amisulpridum

400 mg PVH/AI
blisteris N20; N30;
N50; N60; N100;
N150; N600

PRO.MED.CS
Praha a.s., Cehija

CZ/H/0432/004
/IAJ005

IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
154 98-0033 |Diclofenac- Diclofenacum natricum |25 mg Blisteris Ratiopharm 98- IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
ratiopharm 25 mg N20; N50; N100 |GmbH, Vacija  |[0033/IA/009/G [iesniegSana par aktivo vielu vai

gastro-resistant
tablets, Gastro-
resistant tablets, 25
mg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas diklofenaka natrija sals
sertifikats.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas diklofenaka natrija sals
sertifikats.
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155

98-0033

Diclofenac-
ratiopharm 25 mg
gastro-resistant
tablets, Gastro-
resistant tablets, 25
mg

Diclofenacum natricum

25 mg Blisteris
N20; N50; N100

Ratiopharm
GmbH, Vacija

98-
0033/1B/010/G

IB B.1l.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
palielinasanas lidz 10 reizém salidzindjuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas
apjomu ; IB B.ILb.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas. Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika: raZzo$anas gaita
veicama nebitiska testa svitroSana ; IB B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemeéro gatava produkta razo$anas
laika. Citas izmainas ; IB B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas
izmainas ; IA B.IIl.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; IA
B.IIL.2.a2 Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas paligvielas/aktivas vielas
izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; IA B.IL.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas
Farmakopejas (EF) metode 2.9.40 dozéSanas devu viendabiguma noteikSanai,
ar kuru aizvieto Sobrid registréto EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai EF 2.9.6
(satura viendabigums) metodi ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira ; IB B.ILb.3.a. Nelielas gatava produkta, tai
skaita gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta raZzoSanas procesa
izmainas ; IA B.ILb.5.a Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: stingraku
razo$anas procesa ierobezojumu noteikSana ; IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razo$anas laika: raZo$anas gaita veicama nebatiska testa svitrosana ; [A
B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana galaprodukta
specifikacijai ; IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroana) ;
IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedira ;
IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedtra

156

11-0262

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

Latanoprostum,
Timololum

2,5 ml ZBPE
pudele N1; N3; N6

Ratiopharm
GmbH, Vacija

DK/H/1859/00
1/1B/016

IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam
produktam. Bija: 2 gadi; biis: 3 gadi.
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Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

157 97-0063 |Paracetamol- Paracetamolum 125 mg Blisteris  |Ratiopharm 97-0063/1B/009|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
ratiopharm 125 mg N10 GmbH, Vacija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
suppositories, riska vert€sanas komitejas ieteikumiem par signaliem
Suppositories, 125 (EMA/PRAC/65788/2014) paracetamolu saturo$am zalém. Zalu
mg apraksta un lietoSanas instrukcija ieklauta informacija, ka loti

retos gadijumos ir zinots par smagam adas reakcijam.

158 97-0064 |Paracetamol- Paracetamolum 250 mg Blisteris  |Ratiopharm 97-0064/1B/009(IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
ratiopharm 250 mg N10 GmbH, Vacija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
suppositories, riska verteSanas komitejas ieteikumiem par signaliem
Suppositories, 250 (EMA/PRAC/65788/2014) paracetamolu saturo$am zalém. Zalu
mg apraksta un lietoSanas instrukcija ieklauta informacija, ka loti

retos gadijumos ir zinots par smagam adas reakcijam.

159 14-0009 [Ibuprofen/Codeine Ibuprofenum, Codeini {400 mg/30 mg Rockspring FI1/H/0793/001/ |TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Phosphate phosphas hemihydricus |Al/PVDH//PVH/P |Healthcare DC/IB/001/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Rockspring 400 VDH blisteris N30 [Limited, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/30 mg film-coated Lielbritanija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
tablets, Film-coated pamatlietas (PSMF) ievieSana.;
tablets, 400 mg/30 mg

160 99-1058 |Tobradex 3 +1 Tobramycinum, 5 ml Plastikata s.a. Alcon- 99- IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Tiek atjaunots
mg/ml eye drops, Dexamethasonum pudelite N1 Couvreur n.v., 1058/1A/005  |mark&juma teksts, pievienojot Braila rakstu "Tobradex acu
suspension, Eye Belgija pilieni, suspensija".

drops, suspension, 3 +
1 mg/ml
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161

05-0134

ACC 100 mg/ml
solution for injection,

Solution for injection,

100 mg/ml

Acetylcysteinum

300 mg/3 ml Stikla
ampula N5

Sandoz d.d.,
Slovénija

05-0134/11/006

II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem

162

13-0116

Capecitabine Sandoz
150 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 150 mg

Capecitabinum

150 mg Al/Al
blisteris N28; N30;
N50; N56; N60;
N80; N84; N90;
N100; N110;
N112; N120;
N180; 150 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N30; N50;
N56; N60; N8O;
N84; N90; N100;
N110; N112;
N120; N180

Sandoz d.d.,
Slovénija

NL/H/2458/001
/1B/012

IB B.IL.b.z Izmainas gatava produkta razo$ana. Citas izmainas

163

13-0116

Capecitabine Sandoz
150 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 150 mg

Capecitabinum

150 mg Al/AI
blisteris N28; N30;
N50; N56; N60;
N80; N84; N90O;
N100; N110;
N112; N120;
N180; 150 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N30; N50;
N56; N60; N80;
N84; N90; N100;
N110; N112;
N120; N180

Sandoz d.d.,
Slovénija

NL/H/2458/001
/1B/011

IB B.IL.b.z Izmainas gatava produkta razosana. Citas izmainas
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164

13-0117

Capecitabine Sandoz
500 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 500 mg

Capecitabinum

500 mg Al/AI
blisteris N28; N30;
N50; N56; N60;
N80; N84; N9O;
N100; N110;
N112; N120;
N180; 500 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N30; N50;
N56; N60; N80;
N84; N90; N100;
N110; N112;
N120; N180

Sandoz d.d.,
Slovénija

NL/H/2458/002
/1B/011

IB B.IL.b.z Izmainas gatava produkta razosana. Citas izmainas

165

13-0117

Capecitabine Sandoz
500 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 500 mg

Capecitabinum

500 mg Al/Al
blisteris N28; N30;
N50; N56; N60;
N80; N84; N9O;
N100; N110;
N112; N120;
N180; 500 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N30; N50;
N56; N60; N8O;
N84; N90; N100;
N110; N112;
N120; N180

Sandoz d.d.,
Slovénija

NL/H/2458/002
/1B/012

IB B.IL.b.z Izmainas gatava produkta razosana. Citas izmainas
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Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
166 11-0285 [Docetaxel Sandoz 10 |Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla [Sandoz d.d., UK/H/2535/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg/ml concentrate for flakons N1; 160 Slovénija 1/1B/011 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
10 mg/mi

mg/16 ml Stikla
flakons N1; 20
mg/2 ml Stikla
flakons N1

mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zaleém Taxotere. Zalu
apraksta apakSpunkta 4.8 un 5.1 pievienoti dati par zalu
droSumu no GEIKAM 9805 pétijuma. Izmainas lietoSanas
instrukcija nav nepiecieSamas.

76



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
167 11-0329 [Orlistat Sandoz 60 Orlistatum 60 mg ABPE Sandoz d.d., PL/H/0146/001 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg capsules, hard, pudele ar Slovénija /1A/005/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
Capsules, hard, 60 mg papira/vaska/Al/PE (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
T/PE membranu un farmakovigilances sist€mas plana. Procedtira
PE vacinu N42; SE/H/XXXX/IA/221/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
N84; 60 mg ABPE sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
pudele ar PE
vacinu un
lielporainu
desikantu N42;
N84; 60 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N42; N60;
N84; N90; N21,;
N126; 60 mg

ABPE pudele ar
PE vacigu un
stkporainu
desikantu N42;
N84; 60 mg
PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N42; N60; N84;
N90; N21; N126;
60 mg ABPE
pudele ar PE
vacinu un
desikantu N42;
N84
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Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
168 10-0081 |Ospamox 1000 mg  |Amoxicillinum 1000 mg Sandoz d.d., AT/H/0187/003|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
film-coated tablets, PVH/PVDH Slovénija /1A/014/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Film-coated tablets, aluminija blisteris (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
1000 mg N7; N10; N12; farmakovigilances sist€mas plana. Procedtira
N14; N16; N20; SE/H/XXXX/IA/221/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
N28; N30; N100; sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N1000
169 10-0082 |Ospamox 250 mg/5 |Amoxicillinum 5000 mg/100 ml  [Sandoz d.d., AT/H/0187/005|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
ml powder for oral Stikla pudelite N1; |Slovénija /IA/014/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
suspension, Powder 3000 mg/60 ml (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for oral suspension, Stikla pudelite N1 farmakovigilances sistémas plana. Procedara
250 mg/5 ml SE/H/XXXX/1A/221/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
170 10-0083 [Ospamox 500 mg Amoxicillinum 500 mg Sandoz d.d., AT/H/0187/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
film-coated tablets, PVH/PVDH Slovénija /1A/014/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
Film-coated tablets, aluminija blisteris (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
500 mg N7; N10; N12; farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
N14; N16; N20; SE/H/XXXX/IA/221/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
N28; N30; N100; sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N1000
171 12-0139 |Ramdacordia 10 Ramiprilum, 10 mg/10 mg Sandoz d.d., AT/H/0402/005|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg/10 mg capsules, |Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI  |Slovénija /1A/003/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

hard, Capsules, hard,
10 mg/10 mg

blisteris N20; N30;
N50; N100; N10

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Procediira
SE/H/XXXX/1A/221/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
172 12-0138 [Ramdacordia 10 mg/5|Ramiprilum, 10 mg/5 mg Sandoz d.d., AT/H/0402/004|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg capsules, hard, Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI |Slovénija /1A/003/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Capsules, hard, 10 blisteris N20; N30; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/5 mg N50; N100; N10 farmakovigilances sist€mas plana. Procedtira
SE/H/XXXX/IA/221/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
173 12-0137 |Ramdacordia 5 mg/10|Ramiprilum, 5 mg/10 mg Sandoz d.d., AT/H/0402/003|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
mg capsules, hard, Amlodipinum OPA/AI/PVH/AI  [Slovénija /IA/003/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Capsules, hard, 5 blisteris N20; N30; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/10 mg N50; N100; N10 farmakovigilances sistémas plana. Procediira
SE/H/XXXX/1IA/221/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
174 12-0136 |Ramdacordia 5 mg/5 |Ramiprilum, 5 mg/5 mg Sandoz d.d., AT/H/0402/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg capsules, hard, Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI  |Slovénija /DC/IA/003/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

Capsules, hard, 5
mg/5 mg

blisteris N20; N30;

N50; N100; N10

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Procediira
SE/H/XXXX/1A/221/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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1 2 3 4 5 6 7 8
175 09-0365 |Salbutamol Sandoz  |Salbutamoli sulfas 100 mcg/1 dose Sandoz d.d., SE/H/0601/001 [IA B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)

100 micrograms/dose Aluminija flakons [Slovénija NA/027/G iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu

pressurised N200 (1x200); (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz

inhalation, N400 (2x200); ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))

suspension, N600 (3x200) un kas neskar produkta informaciju ; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma

Pressurised komponen$u vai ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija)

inhalation, svitrosana ; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u

suspension, 100 piegadataju (ja minets dokumentacija) svitrosana ; IA B.III.1.a2

Hg/dose 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 salbutamola sulfats.;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par
salbutamola sulfats.

176 11-0093 |Zidmetin 35 mg Trimetazidini 35 mg PVH/PVDH [Sandoz d.d., HU/H/0347/00 |TIA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
modified-release dihydrochloridum aluminija blisteris [Slovénija 1/1A/004/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

tablets, Modified-
release tablets, 35 mg

N10; N20; N30;
N40; N60; N90; 35
mg OPA/AI/PE/AI
blisteris N10; N20;
N30; N40; N60;
N90; 35 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N20;
N30; N40; N60;
N90; 35 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N20;
N30; N40; N60;
N90

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Procediira
SE/H/XXXX/IA/221/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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177

11-0064

Ipraalox 20 mg gastro-

resistant tablets,
Gastro-resistant
tablets, 20 mg

Pantoprazolum

20 mg ABPE
pudele N7; N14;
20 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N7; N14

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

NL/H/1849/001
/1B/016

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata un atjaunota droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
DE/H/PSUR/0039/001. Mijiedarbiba papildinata ar kumarina
grupas antikoagulantiem, paplasinatu aprakstu par pantoprazola
ietekmi uz metotreksata vienlaikus lietoSanu, minétas aktivas
vielas, ar kuram kliniski nozimiga mijiedarbiba nav noverota,
blakusparadibas papildinatas ar ginekomastiju. Piemé&rotas
jaunakas QRD standartformas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

178

09-0326

Multiferon 3 million
IU solution for

injection in pre-filled

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

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

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

Swedish Orphan
Biovitrum
International AB,
Zviedrija

SE/H/0837/001
111/030/G

IA D.14 Testa komplekta ar CE mark&jumu, ko izmanto
atsevisku donoru materiala testé$ana, ka jauna testa komplekta
pievienosSana vai esoSa testa komplekta aizstasana ar §adu testa
komplektu. Grupa iek]auta izmaina. Testa komplekta
aizstaSana.; II D.16 Izmainas, kas saistitas ar komplektu/metodi,
ko izmanto plazmas fondu testéSanai (antivielas vai antigéna,
vai NAT tests). Grupa ieklauta izmaina. Izmainas saistitas ar
testa komplektu NAT test€Sanai.; IA D.19.a Asins iepakojumu
(piem&ram, maisinu, pudelu) aizstaSana vai pievienoSana, ja
jaunajiem iepakojumiem ir CE mark&jums. Grupa ieklauta
izmaina. Asins iepakojumu aizstasana.; I D.z [zmainas
PPL/VAPL. Citas izmainas. Tiek iesniegta ikgadéja BCSDF
(Buffy Coat Scientific Data File- leikocitara slana zinatnisko
datu kopums) variacija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
179 99-0517 |Controloc 20 mg Pantoprazolum 20 mg Al/Al blisteris | Takeda GmbH, |DE/H/0268/001[IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
gastro-resistant ar kartona Vacija /1A/205/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas

tablets, Gastro-
resistant tablets, 20
mg

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

N1 AN /ANA AN, NIA AN

82

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Procedtira
DE/H/XXXX/TA/618/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

5

N14U (1UX14), N14U
(5x28); N150
(10x15); N280
(20x14); N280
(10x28); N500; N700
(5x140)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

180

99-0518

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

Pantoprazolum

40 mg Al/Al blisteris ar
kartona stiprinajumu
N7; N10; N14; N15;
N28; N30; N49; N56;
N60; N84; N90; N98;
N98 (2x49); N100;
N112; N168; N50;
N140; N140 (10x14);
N150 (10x15); N700
(5x140); 40 mg ABPE
pudele N14; N28; N7;
N10; N15; N24; N30;
N48; N49; N56; N60;
N84; N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140;
N140 (10x14); N150
(10x15); N700 (5x140);
40 mg Al/Al blisteris
N14; N28; N7; N10;
N15; N30; N49; N56;
NG60; N84; N90; N98;
N98 (2x49); N100;
N112; N168; N50;
N140; N140 (10x14);
N150 (10x15); N700
(5x140)

Takeda GmbH,
Vacija

DE/H/0268/002
/1A/205/G

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Procedtira
DE/H/XXXX/TA/618/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

181

96-0159

Clonazepam 2 mg
tablets, Tablets, 2 mg

Clonazepamum

2 mg Blisteris N30

Tarchomin
Pharmaceutical
Works "Polfa"
S.A., Polija

96-0159/1B/003

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Iesniegts saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija bez
izmainam, atbilst zalu aprakstam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

182 06-0184 |Diclorapid 75 mg Diclofenacum natricum |75 mg PVH/PVDH |Temmler Werke [DE/H/0393/001|IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
gastro-resistant aluminija blisteris [GmbH, Vacija  |/IB/026 razoSanas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli,
capsules, hard, Gastro- N30; N10; N50 primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana.
resistant capsules, Tiek pievienots razotajs (kapsulu iepildiSanas vieta).
hard, 75 mg

183 08-0358 |Amlodipine Teva 10 |Amlodipinum 10 mg PVH/PVDH | Teva Pharma UK/H/1158/00 |IA Izmainas lictoSanas instrukcija un/vai mark€juma, kas nav
mg tablets, Tablets, aluminija B.V., Niderlande |2/P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta . [zmainas lietoSanas
10 mg kalendarais instrukcija saskana ar pazinojumu p&c Direktivas 61.3 panta.

blisteris N28; 10 Papildinata informacija lietoSanas instrukcijas 3. punkta par zalu
mg PVH/PVDH lietosanas veidu. Zalu apraksts bez izmainam.

aluminija blisteris

N14; N15; N20;

N28; N30; N50;

N56; N84; N90;

N98; N100; N112;

N30 (3x10)

184 08-0357 |Amlodipine Teva5 [Amlodipinum 5 mg PVH/PVDH [Teva Pharma UK/H/1158/00 |IB B.Il.e.1.b1 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
mg tablets, Tablets, 5 aluminija B.V., Niderlande |1/IB/016/G iepakojuma veidu: cietas, puscietas un nesterilas $kidras zalu
mg kalendarais formas. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas attiecas tikai uz

blisteris N28; 5 mg Amlodipine Teva 10 mg tabletém.
PVH/PVDH

aluminija blisteris

N15; N20; N28;

N30; N50; N56;

N84; N90; N98;

N100; N112; N300
(10x30); N30
(3x10)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
185 00-0838 |Cyproplex 50 mg Cyproteroni acetas 50 mg PVH/AI Teva Pharma 00- IA B.II.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
tablets, Tablets, 50 blisteris N50; N10; |B.V., Niderlande [0838/IA/003/G [svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; IA
mg N20; N30; N100 B.IL.c.1.c Nebiitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitroSana (piemé&ram, novecojusa parametra svitroSana) ; [A
B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai ; IA B.Il.c.1.c Nebiitiska paligvielas
specifikacijas parametra svitrosana (piemeéram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IA B.Il.c.2.b Paligvielas testa
procediras svitrosana, ja jau ir apstiprinata alternativa testa
procedira ; IA B.Il.c.2.b Paligvielas testa procediiras svitrosana,
ja jau ir apstiprinata alternativa testa procedira ; IA B.1l.c.2.b
Paligvielas testa procediiras svitro$ana, ja jau ir apstiprinata
alternativa testa procediira
186 10-0237 |Dorzolamide/Timolol |Dorzolamidum, 5 ml ZBPE pudele [Teva Pharma UK/H/1505/00 |IB B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
Teva 20 mg/5 mg/ml |Timololum N1; N2; N3; N6 |B.V., Niderlande [1/1B/024 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
eye drops, solution, izmainas. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava produkta
Eye drops, solution, razosanas procesa.
20 mg/5 mg/ml
187 11-0383 |Espramag 20 mg Esomeprazolum 20 mg Al/Al Teva Pharma UK/H/2916/00 |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
gastro-resistant blisteris N7; N14; |B.V., Niderlande |1/IB/011 (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek pievienota
tablets, Gastro- N15; N28; N30; alternativa testa procediira uzglabasanas un sérijas izlaides
resistant tablets, 20 N50; N56; N60; specifikacija aktivas vielas esomeprazola magnija sals

mg

N90; N98; N100;

N100 (100x1); 20
mg ABPE pudelite
N100; N150

identifikacijai.
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Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
188 11-0384 |Espramag 40 mg Esomeprazolum 40 mg Al/Al Teva Pharma UK/H/2916/00 [IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
gastro-resistant blisteris N7; N14; |B.V., Niderlande |2/IB/011 (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek pievienota
tablets, Gastro- N15; N28; N30; alternativa testa procediira uzglabasanas un sérijas izlaides
resistant tablets, 40 N50; N60; N9O; specifikacija aktivas vielas esomeprazola magnija sals
mg N98; N100; N100 identifikacijai.
(100x1); N56; 40
mg ABPE pudele
N100; N150
189 10-0160 [Letrozole Teva2,5 |Letrozolum 2,5mg Teva Pharma UK/H/1570/00 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg film-coated PVH/PVDH B.V., Niderlande |1/IA/022 Pievienota informacija par blakusparadibu zino$anu saskana ar
tablets, Film-coated aluminija blisteris pienemtajam standartformam. LietoSanas instrukcija saskanota
tablets, 2,5 mg N1; N10; N14; ar zalu aprakstu.
N15; N20; N28;
N30; N60; N9O;
N98; N100; N50
(50 x 1)
190 12-0326 [Quetiapine Teva 150 |Quetiapinum 150 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/00 |IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
mg prolonged-release pudele N60; 150 |B.V., Niderlande [5/11/011/G ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:

tablets, Prolonged-
release tablets, 150
mg

mg PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N20;
N30; N50; N50
(50x1); N56; N60;
N90; N100

jaunu testu un ierobezojumu pievienosana ; IA B.ILb.5.b
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienosana. Grupa ieklauta izmaina.; IA
B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
razo$anas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana ; II B.IL.b.5.e
RazoSanas gaita veicama apstiprinata testa ierobezojumu
paplasinasana, kas var bitiski ietekmét gatava produkta
vispargjo kvalitati ; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienosana
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Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
191 12-0030 |[Quetiapine Teva 200 |Quetiapinum 200 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/00 |IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
mg prolonged-release traucins N60; 200 [B.V., Niderlande [2/11/011/G ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika:
tablets, Prolonged- mg PVH/Aclar/Al jaunu testu un ierobeZojumu pievieno$ana ; IA B.ILb.5.b
release tablets, 200 blisteris N10; N30; Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobeZojumos,
mg N50; N50 (1x50); kurus piemero gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
N56; N60; N90; ierobezojumu pievienosana. Grupa ieklauta izmaina.; IA
N100; N20 B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana ; II B.IL.b.5.e
RazoSanas gaita veicama apstiprinata testa ierobezojumu
paplasinasana, kas var butiski ietekmét gatava produkta
vispargjo kvalitati ; IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievieno$ana
192 12-0031 [Quetiapine Teva 300 |Quetiapinum 300 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/00 |IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
mg prolonged-release traucins N60; 300 [B.V., Niderlande |[3/11/011/G ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:

tablets, Prolonged-
release tablets, 300
mg

mg PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N30;
N50; N50 (1x50);
N56; N60; N9O;
N100; N20

jaunu testu un ierobezojumu pievienosana ; IA B.ILb.5.b
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienosana. Grupa ieklauta izmaina.; IA
B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
razo$anas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana ; II B.IL.b.5.e
RazoSanas gaita veicama apstiprinata testa ierobeZojumu
paplasinasana, kas var butiski ietekmét gatava produkta
vispargjo kvalitati ; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienosana
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Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
193 12-0032 [Quetiapine Teva 400 |Quetiapinum 400 mg Teva Pharma UK/H/2074/00 |IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
mg prolonged-release PVH/Aclar/Al B.V., Niderlande |4/11/011/G ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika:
tablets, Prolonged- blisteris N10; N30; jaunu testu un ierobeZojumu pievieno$ana ; IA B.ILb.5.b
release tablets, 400 N50; N50 (1x50); Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobeZojumos,
mg N56; N60; N9O; kurus piemero gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
N100; N20; 400 ierobezojumu pievienosana. Grupa ieklauta izmaina.; IA
mg ABPE traucin$ B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
N60 ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana ; II B.IL.b.5.e
RazoSanas gaita veicama apstiprinata testa ierobezojumu
paplasinasana, kas var butiski ietekmét gatava produkta
vispargjo kvalitati ; IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievieno$ana
194 12-0029 |[Quetiapine Teva 50 |Quetiapinum 50 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/00 |IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
mg prolonged-release traucins N60; 50  [B.V., Niderlande [1/11/011/G ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
tablets, Prolonged- mg PVH/Aclar/Al jaunu testu un ierobeZojumu pievienosana ; IA B.ILb.5.b

release tablets, 50 mg

blisteris N10; N30;
N50; N50 (1x50);
N56; N60; N90;
N100; N20

Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienosana. Grupa ieklauta izmaina.; IA
B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
razo$anas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana ; II B.IL.b.5.e
Razosanas gaita veicama apstiprinata testa ierobeZojumu
paplasinasana, kas var btiski ietekméet gatava produkta
vispargjo kvalitati ; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienosana
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195 14-0197 |Sinex 0,5 mg/ml nasal |Oxymetazolini 5 mg/10 ml Stikla [Wick Pharma SE/H/0196/001 [IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
spray, solution, Nasal |hydrochloridum pudelite N1; 7,5  |Zweig- /EI003/1B/027 |plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas
spray, solution, 0,5 mg/15 ml Stikla niederlas./Procter un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegts atjaunots Riska
mg/ml pudelite N1 & Gamble parvaldibas plans.

GmbH, Vacija

196 03-0125 |Milgamma 100 Benfothiaminum, 1 UD Blisteris Worwag Pharma [03- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg/100 mg film- Pyridoxini N30; N50; N100; |GmbH & Co.KG, |0125/IA/001  |Informacija par zalem noforméta atbilstosi speka eso$ajai
coated tablets, Film- [hydrochloridum N60 Vacija Eiropas Savienibas valstis piepemtajai standartformai.
coated tablets, 100
mg/100 mg

197 07-0271 |Risendros 35 mg film-|Natrii risedronas 35mg Zentiva, k.s., CZ/H/0135/001 [IA A.5.a Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI  |Cehija 1A/017/G adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, 35 mg blisteris N2; N4; nosaukuma maina. Bija:Zentiva a.s., Nitrianska 100, 92027

N8; N12 Hlohovec, Slovakija; btis: Saneca Pharmaceuticals a.s.,

Nitrianska 100, 92027 Hlohovec, Slovakija.; IA C.1.8.a
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

Humano zalu

novertesanas nodalas
vaditaja vietniece

D.Peiseniece
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