Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par Regl?tl“:lCl_]aS Procediiras . .

Nr.p.k. . . . apliecibas Izmainu butiba

numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu e numurs
= Ipasnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8

1 98-0353 |Eifilins 150 mg Aminophyllinum 150 mg Stikla AJS "Olainfarm", [98- IA Izmainas licto$anas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
tablets, Tablets, 150 burcina N10; 150 |Latvija 0353/IA/004  |saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots primara un
mg mg Poliméra sekundara iepakojuma mark&juma teksts un iepakojuma dizains.

pudelite N30; 150
mg PVH/AI
blisteris N30
(3x10)

2 98-0371 |Etacizins 50 mg Aethacizinum 50 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", (98- IA Izmainas lietosanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
coated tablets, Coated blisteris N50; N10; |Latvija 0371/1A/004 saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots primara un
tablets, 50 mg N20; N30 sekundara iepakojuma mark&juma teksts un iesniegti atjaunoti

mark@juma projekti.

3 99-0001 |Herpelans 200 mg Aciclovirum 200 mg Blisteris  |A/S "Olainfarm", [99- IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
tablets, Tablets, 200 N20 Latvija 0001/1A/004  |saistitas ar izmainam zalu apraksta . [zmainas primara un
mg sekundara mark&juma teksta un sekundara mark&juma dizaina.

4 98-0294 |Noofen 250 mg Phenibutum 250 mg AJS "Olainfarm", [98- IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
tabletes, Tablets, 250 PVH/PVDH Latvija 0294/1A/007  |saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots primara un

mg

aluminija blisteris
N20

sekundara iepakojuma mark&juma teksts un iesniegti atjaunoti
mark@juma projekti.
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5 99-0984 |Prostarinol 5 mg Finasteridum 5 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", [99- IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
apvalkotas tabletes, blisteris N30 (3 x |Latvija 0984/1A/003  |izmainas cilvékiem paredzeto zalu markéjuma, zalu apraksta vai
Apvalkotas tabletes, 5 10); N30 (2 x 15) lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
mg atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediras (SE/H/PSUR/0002/006)
finasteridam. Papildinatas blakusparadibas - pazeminata
dzimumtieksme un erektila disfunkcija, kas var turpinaties p&c
terapijas partraukSanas; depresija; virieSu neaugliba un/ vai
slikta seklas kvalitate. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
6 02-0129 |Femoston1mg+1 |Estradiolum, 1 UD Blisteris Abbott 02- IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/10 mg film-coated | Dydrogesteronum N28; N84 (3x28) |Healthcare 0129/1A/003  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated Products B.V., izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 1 mg + 1 Niderlande razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/10 mg Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu estradiola hemihidrats.
7 02-0174 |Femoston conti 1 Estradiolum, 1 mg/5 mg Abbott 02- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/5 mg film-coated |Dydrogesteronum PVH/PVDH Healthcare 0174/1A/003  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N28; N84 |Products B.V., izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 1 mg/5 mg Niderlande razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu estradiola hemihidrats.
8 13-0276 |Combigan 2 mg/5 Brimonidini tartras, 5 ml ZBPE Allergan UK/H/0807/00 |11 C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
mg/ml eye drops, Timololum pudelite N1; N3 Pharmaceuticals |1/11/020 plana, saisttbu un prasibu ievieSana vai izmainas Sajas saistibas
solution, Eye drops, Ireland, Trija un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI
solution, 2 mg/5 iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
mg/ml pieprasa butiska novertgjuma veikSanu. Iesniegts Eiropas Riska
parvaldibas plans (Versija 1.0).
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9 06-0067 |Bupivacaine- Bupivacaini 50 mg/10 ml Stikla [AS Grindeks, LV/H/0101/001|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Grindeks 5 mg/ml hydrochloridum ampula N5 Latvija /1A/007 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for injection, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Solution for injection, razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
5 mg/ml Izmainas ieklautas procediira LV/H/xxxx/IA/003/G. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu bupivakaina hidrohloridu.;
Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
iznemot 11.7.1.apak$punkta ming&tas
10 06-0068 |Bupivacaine- Bupivacaini 20 mg/4 ml Stikla [AS Grindeks, LV/H/0102/001|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Grindeks Spinal 5 hydrochloridum ampula N5 Latvija /1A/007 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/ml solution for izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
injection, Solution for razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
injection, 5 mg/ml Izmainas ieklautas procediira LV/H/xxxx/IA/003/G. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu bupivakaina hidrohloridu.
11 03-0165 |Venlaxor 37,5 mg Venlafaxinum 37,5 mg PVH/AI  |AS Grindeks, 03- IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
tabletes, Tablets, 37,5 blisteris N30 Latvija 0165/1A/007/G |apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
mg ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa icklautas
izmainas.; IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
procesa izmainas. Tiek veikta gatava produkta razoSanas
procesa optimizacija.
12 03-0166 |Venlaxor 75 mg Venlafaxinum 75 mg PVH/AI AS Grindeks, 03- IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
tabletes, Tablets, 75 blisteris N30 Latvija 0166/1A/007/G |produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa

mg

izmainas. Tiek veikta gatava produkta razoSanas procesa
optimizacija.; IA B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
ieklautas izmainas.
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13 05-0199 |Eligard 22,5 mg Leuprorelini acetas 22,5 mg Astellas Pharma [DE/H/0508/002 (11 C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
powder and solvent Polipropiléna AS, Danija /11/046 apstiprinatas indikacijas groziSana. Pievienota terapeitiska
for solution for pilnslirce un COK indikacija - augsta riska lokaliz&ta un lokali progresgjosa
injection, Powder and pilnslirce N1 hormonatkariga priekSdziedzera véza arsteSanai kombinacija ar
solvent for solution (Paplates staru terapiju - pamatojoties uz gonadotropinu atbrivojo$a
for injection, 22,5 mg iepakojums); N2 hromona lieto$anas pieredzes apkopojumu Eiropas vadlinijas un
(Paplates zinatniskas konsultacijas rezultatu. Zalu apraksts un lietoSanas
iepakojums) instrukcija saskanoti.
14 07-0345 |Eligard 45 mg Leuprorelini acetas 45 mg Astellas Pharma |DE/H/0508/003|1I C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
powder and solvent Polipropiléna AS, Danija /11/046 apstiprinatas indikacijas groziSana. Pievienota terapeitiska
for solution for pilnslirce un COK indikacija - augsta riska lokaliz&ta un lokali progresgjosa
injection, Powder and pilnslirce N1 hormonatkariga prieksdziedzera véza arstéSanai kombinacija ar
solvent for solution (Paplates staru terapiju - pamatojoties uz gonadotropinu atbrivojosa
for injection, 45 mg iepakojums); N2 hromona lieto$anas pieredzes apkopojumu Eiropas vadlinijas un
(Paplates zinatniskas konsultacijas rezultatu. Zalu apraksts un lietoSanas
iepakojums) instrukcija saskanoti.
15 05-0198 |Eligard 7,5 mg Leuprorelini acetas 7,5mg Astellas Pharma [DE/H/0508/001 11 C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
powder and solvent Polipropiléna AS, Danija /11/046 apstiprinatas indikacijas groziSana. Pievienota terapeitiska
for solution for pilnslirce un COK indikacija - augsta riska lokaliz&ta un lokali progresgjosa
injection, Powder and pilnslirce N1 hormonatkariga prieksdziedzera véza arsté$anai kombinacija ar
solvent for solution (Paplates staru terapiju - pamatojoties uz gonadotropinu atbrivojosa
for injection, 7,5 mg iepakojums); N3 hromona lieto$anas pieredzes apkopojumu Eiropas vadlinijas un
(Paplates zinatniskas konsultacijas rezultatu. Zalu apraksts un lietoSanas
iepakojums) instrukcija saskanoti.
16 03-0074 |Betaloc ZOK 25 mg |Metoprololi succinas |25 mg Blisteris AstraZeneca AB, [03- IB B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
controlled-release N28; N14 Zviedrija 0074/1B/005/G |pievienosana. Tiek aizstata primaras iepakoSanas vieta.; IB

tablets, Controlled
release tablets, 25 mg

B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vieta.. Grupa ieklauta
izmaina.Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
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17 06-0249 |Albumin Baxter 200 |Albuminum humanum |20 g/100 ml Stikla |Baxter AG, DE/H/0474/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
g/l solution for flakons N1; 10 Austrija /1A/030 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
infusion, Solution for 9/50 ml Stikla (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
infusion, 200 g/I flakons N1 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

18 06-0248 |Albumin Baxter 50  [Albuminum humanum |12,5 g/250 ml Baxter AG, DE/H/0474/001|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
g/l solution for Stikla flakons N1; [Austrija /IAJ030 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
infusion, Solution for 25 g/500 ml Stikla (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
infusion, 50 g/l flakons N1 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

19 07-0105 |Recombinate 1000 Octocogum alfa 1000 1U/10 ml Baxter AG, NL/H/0043/003|IA A.4 Aktivas vielas raZzo$ana izmantotas aktivas vielas,
1U/10 ml powder and Stikla pudelite N1 |Austrija /11/061/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
solvent for solution (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
for injection, Powder nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
and solvent for dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection, sertifikats. Mainas izejvielas transferina piegadatajs.

1000 1U/10 ml

20 13-0098 |Recombinate 1000  [Octocogum alfa 1000 1U/5 mi Baxter AG, NL/H/0043/006|IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,

IU/5 ml powder and Flakons, flakons un|Austrija /11/061/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja

solvent for solution
for injection, Powder
and solvent for
solution for injection,
1000 1U/5 ml

ierice Baxjet I1 N1;
1000 1U/5 ml
Flakons, flakons un
injekciju komplekts
N1

(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas izejvielas transferina piegadatajs.
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21 07-0103 |Recombinate 250 Octocogum alfa 250 1U/10 ml Baxter AG, NL/H/0043/001|IA A.4 Aktivas vielas razo§ana izmantotas aktivas vielas,
1U/10 ml powder and Stikla pudelite N1 |Austrija /1/061/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
solvent for solution (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
for injection, Powder nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
and solvent for dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection, sertifikats. Mainas izejvielas transferina piegadatajs.
250 1U/10 ml

22 13-0096 |Recombinate 250 Octocogum alfa 250 [U/5 ml Baxter AG, NL/H/0043/004|IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
IU/5 ml powder and Flakons, flakons un|Austrija /11/061/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
solvent for solution injekciju komplekts (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
for injection, Powder N1; 250 1U/5 ml nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
and solvent for Flakons, flakons un dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection, ierice Baxjet I N1 sertifikats. Mainas izejvielas transferina piegadatajs.
250 1U/5 ml

23 07-0104 |[Recombinate 500 Octocogum alfa 500 1U/10 mi Baxter AG, NL/H/0043/002 |TA A.4 Aktivas vielas raZzo$ana izmantotas aktivas vielas,
1U/10 ml powder and Stikla pudelite N1 |Austrija /11/061/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
solvent for solution (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
for injection, Powder nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
and solvent for dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection, sertifikats. Mainas izejvielas transferina piegadatajs.
500 1U/10 ml

24 13-0097 |Recombinate 500 Octocogum alfa 500 1U/5 ml Baxter AG, NL/H/0043/005(IA A.4 Aktivas vielas razo§ana izmantotas aktivas vielas,
IU/5 ml powder and Flakons, flakons un|Austrija /11/061/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja

solvent for solution
for injection, Powder
and solvent for
solution for injection,
500 1U/5 ml

injekciju komplekts
N1; 500 1U/5 mi
Flakons, flakons un
ierice Baxjet II N1

(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas izejvielas transferina piegadatajs.
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25 08-0347 |Qlaira film-coated Estradioli valeras, 1 UD PVH/AI Bayer Pharma NL/H/1230/001|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
tablets, Film-coated |Dienogestum blisteris N28 AG, Vacija /WS/022 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets (1x28); N84 nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
(3x28); N168 noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
(6x28) HU/H/xxxx/WS/075 ieklautas izmainas. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras (16.01.2014.) [emumu C(2014) 307
drospirenonam/etinilestradiolam. 4.4. apakSpunkta ieklauts
bridinajums par venozas un arterialas trombembolijas risku,
simptomiem un riska faktoriem. 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
26 00-0463 |Yarina 3000/30 Drospirenonum, 3000 mcg/30 mcg |Bayer Pharma 00-0463/ IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas

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

Hg/30 pg

Ethinylestradiolum

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

AG, Vacija

pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodos$anu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
HU/H/xxxx/WS/075 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras (16.01.2014.) lemumu C(2014) 307
drospirenonam/etinilestradiolam. 4.4. apakSpunkta ieklauts
bridinajums par venozas un arterialas trombembolijas risku,
simptomiem un riska faktoriem. 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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27 06-0161 |Yasminelle 0,02 mg/3 |Ethinylestradiolum, 0,02 mg/3 mg Bayer Pharma NL/H/0701/001|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
mg film-coated Drospirenonum PVH/AI blisteris  |AG, Vacija /WS/036 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated N21; N63 (3 x 21); nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 0,02 mg/3 mg N126 (6 x 21); noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
N273 (13 x 21) HU/H/xxxx/WS/075 ieklautas izmainas. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras (16.01.2014.) [emumu C(2014) 307
drospirenonam/etinilestradiolam. 4.4. apakSpunkta ieklauts
bridinajums par venozas un arterialas trombembolijas risku,
simptomiem un riska faktoriem. 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
28 08-0167 |YAZ 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, 0,02 mg/3 mg Bayer Pharma NL/H/1269/001|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
film-coated tablets, [Drospirenonum PVH/AI blisteris  |AG, Vacija /WS/036 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

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

N28; N84 (3x28);
N168 (6x28);
N364 (13x28)

nodos$anu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
HU/H/xxxx/WS/075 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras (16.01.2014.) lemumu C(2014) 307
drospirenonam/etinilestradiolam. 4.4. apakSpunkta ieklauts
bridinajums par venozas un arterialas trombembolijas risku,
simptomiem un riska faktoriem. 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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29 13-0001 [Yvidually 0,02 mg/3 |Ethinylestradiolum, 0,02 mg/3 mg Bayer Pharma NL/H/2041/001|1IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
mg film-coated Drospirenonum Kartridzs un Clyk [AG, Vacija /WS/010 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated tablesu nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 0,02 mg/3 mg izsnieg8anas ierice noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
N30 (1x30); 0,02 HU/H/xxxx/WS/075 ieklautas izmainas. Papildinata drosuma
mg/3 mg Kartridzs informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
N30 (1x30); N90 parvertesanas procediras (16.01.2014.) [emumu C(2014) 307
(3x30); N120 drospirenonam/etinilestradiolam. 4.4. apakSpunkta ieklauts
(4x30); N360 bridinajums par venozas un arterialas trombembolijas risku,
(12x30) simptomiem un riska faktoriem. 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
30 01-0461 |Berlipril 10 mg Enalaprili maleas 10 mg Al/Al Berlin-Chemie  |01-0461/1B/004|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas

tablets, Tablets, 10
mg

blisteris N30; N50;
N100

AG (Menarini
Group), Vacija

pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodos$anu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
parvertésanas procediiras (04.09.2014) 1emumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmé&josam zaleém. Ieklauta
kontrindikacija, ka vienlaikus lietoSana ar aliskirénu saturo§am
zaleém ir kontrindic@ta pacientiem ar 2.tipa cukura diab&tu un
nieru darbibas traucgjumiem. Pievienots bridinajums par
dubultu renina-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi. Zalu
apraksta 5.1.apak$punkta ieklauti pe&tijumu ONTARGET un
ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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31

01-0462

Berlipril 20 mg
tablets, Tablets, 20
mg

Enalaprili maleas

20 mg Al/Al
blisteris N30; N50;
N100

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

01-0462/1B/004

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
parvertesanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmé&josam zaleém. Ieklauta
kontrindikacija, ka vienlaikus lietoSana ar aliskirénu saturo§am
zaleém ir kontrindic@ta pacientiem ar 2.tipa cukura diab&tu un
nieru darbibas traucgjumiem. Pievienots bridinajums par
dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi. Zalu
apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti petijumu ONTARGET un
ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

32

98-0032

Berlipril 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Enalaprili maleas

5 mg Al/Al
blisteris N50; N30;
N20; N100

Berlin-Chemie
AG/ Menarini
Group, Vacija

98-0032/1B/003

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodos$anu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
parvertésanas procediiras (04.09.2014) 1emumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmé&josam zaleém. Ieklauta
kontrindikacija, ka vienlaikus lietoSana ar aliskirénu saturo§am
zalém ir kontrindic@ta pacientiem ar 2.tipa cukura diab&tu un
nieru darbibas traucgjumiem. Pievienots bridinajums par
dubultu renina-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi. Zalu
apraksta 5.1.apakSpunkta iek]auti pettjumu ONTARGET un
ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
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2 3 4 5 6 7 8
33 11-0348 |Sinupret forte coated |Gentianae radix, 1 UD PVH/PVDH |Bionorica SE, 11-0348/1B/008|IB B.I.a.1.z Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
tablets, Coated tablets | Verbenae herba, aluminija blisteris [Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
Rumicis herba, N20; N50; N100 vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
Sambuci flos, Primulae neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
flos izmainas
34 11-0348 |Sinupret forte coated |Gentianae radix, 1 UD PVH/PVDH |Bionorica SE, 11-0348/1B/014|IB B.l.a.1.z Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
tablets, Coated tablets [Verbenae herba, aluminija blisteris |Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
Rumicis herba, N20; N50; N100 vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
Sambuci flos, Primulae neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
flos izmainas
35 11-0348 |Sinupret forte coated |Gentianae radix, 1 UD PVH/PVDH |Bionorica SE, 11-0348/1B/002|1B B.I.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
tablets, Coated tablets |Verbenae herba, aluminija blisteris [Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas
Rumicis herba, N20; N50; N100 vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
Sambuci flos, Primulae neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
flos izmainas
36 11-0348 |Sinupret forte coated |Gentianae radix, 1 UD PVH/PVDH |Bionorica SE, 11-0348/1B/011|IB B.l.a.1.z Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
tablets, Coated tablets | VVerbenae herba, aluminija blisteris [Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
Rumicis herba, N20; N50; N100 vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
Sambuci flos, Primulae neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
flos izmainas
37 11-0348 |[Sinupret forte coated |Gentianae radix, 1 UD PVH/PVDH |Bionorica SE, 11-0348/IB/005|1B B.I.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
tablets, Coated tablets [Verbenae herba, aluminija blisteris [Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas

Rumicis herba,
Sambuci flos, Primulae
flos

N20; N50; N100

vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas
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Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
38 05-0278 |Allergosan 10 mg/g |Chloropyramini 180 mg/18 g BRIZ SIA, 05-0278/1B/013|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
cream, Cream, 10 hydrochloridum Aluminija tiba N1 [Latvija Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti atbilstosi

mg/g pienemtajam QRD standartformam. Zalu apraksta 4.8.
apakSpunkta pievienota informacija par zinoSanu par
nevelamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija ir saskanoti.

39 06-0039 |Allergosan 10 mg/ml |Chloropyramini 20 mg/2 ml Stikla |BRIZ SIA, 06-0039/1B/012|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
solution for injection, |hydrochloridum ampula N10; N100 [Latvija Zalu apraksts un lictosanas instrukcija atjaunoti atbilstosi

Solution for injection, pienemtajam QRD standartformam. Zalu apraksta 4.8.

10 mg/ml apaks$punkta pievienota informacija par zinosanu par
nevelamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas
istrukcija ir saskanoti.

40 99-0893 |Analgin 500 mg Metamizolum natricum |500 mg PVH/AI BRIZ SIA, 99-0893/IB/017|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
tablets, Tablets, 500 blisteris N20 Latvija Zalu apraksts un lieto§anas instrukcija atjaunoti atbilstosi

mg pienemtajam QRD standartformam. Zalu apraksta 4.8.
apaks$punkta pievienota informacija par zinosanu par
nevelamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas
istrukcija ir saskanoti.

41 07-0279 |Chlophazolin 150 Clonidini 150 mcg/1 ml BRIZ SIA, 07- IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma un/vai
micrograms/ml hydrochloridum Ampula N10 Latvija 0279/1A/013  |adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja

solution for injection, (1x10); N50 (5x10) nosaukuma maina. Bija: Sopharma PLC, 16,Iliensko Shosse

Solution for injection, street, 1220 Sofia, Bulgarija; bus: Sopharma AD, 16,Iliensko

150 mcg/ml Shosse street, 1220 Sofia, Bulgarija.

42 07-0279 |Chlophazolin 150 Clonidini 150 mcg/1 ml BRIZ SIA, 07-0279/1B/014|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
micrograms/ml hydrochloridum Ampula N10 Latvija Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija noforméti atbilstosi

solution for injection,
Solution for injection,
150 mcg/ml

(1x10); N50 (5x10)

pedgjai Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai, veiktas
redakcionalas izmainas, pievienota informacija par
blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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43 00-0003 |Indometacin Indometacinum 4 g/40 g Aluminija |BRIZ SIA, 00- IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma un/vai
Sopharma 100 mg/g toba N1 Latvija 0003/1A/012  |adreses izmainas. Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
ointment, Ointment, nosaukuma maina. Bija: Sopharma PLC, 16, Iliensko Shosse
100 mg/g Str., 1220 Sofia, Bulgarija; buis: Sopharma AD, 16, Iliensko

Shosse Str., 1220 Sofia, Bulgarija.

44 11-0104 [Nivalin 10 mg/ml Galantamini 10 mg/1 ml Stikla |BRIZ SIA, 11-0104/1B/017]IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas izmainas.

solution for injection, [hydrobromidum ampula N10; N100 [Latvija Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti atbilstosi

Solution for injection,
10 mg/ml

pienemtajam QRD standartformam. Zalu apraksta 4.8.
apakspunkta pievienota informacija par zinoSanu par
nevélamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas
istrukcija ir saskanoti.
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45

99-0894

Tabex 1,5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 1,5 mg

Cytisinum

1,5 mg Blisteris
N100

BRIZ SIA,
Latvija

99-
0894/1B/012/G

IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta
vai starpprodukta razotdja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Mainas aktivas vielas citizina razotaja nosaukums.; IA B.1.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas procesd, specifikacijai ; IA
B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas procesa,
specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta
izmaina.; IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Aktivas vielas citizina specifikacija veiktas izmainas, lai atbilstu
Eiropas Farmakopejas monografijas par mikrobiologisko tiribu (Ph. Eur. 5.1.4)
prasibam. ; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana) ; IA B.L.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.L.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolé. Citas izmainas ;
IB B.1.d.1.b3 Aktivo vielu uzglabasanas nosacljumu izmainas ; IA B.Lb.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas procesa,
specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.1.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). Grupa ieklauta izmaina.

46

99-0894

Tabex 1,5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 1,5 mg

Cytisinum

1,5 mg Blisteris
N100

BRIZ SIA,
Latvija

99-0894/11/013

II B.L.a.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas
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Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
47 05-0383 |Chronocard N 80 mg |Crataegi folii cum flore |80 mg PVH/AI Cesra 05- IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Tiek mainits
coated tablets, Coated |extractum siccum blisteris N40; Arzneimittel 0383/1A/001/G |viet&jais oficialais parstavis.
tablets, 80 mg N100 GmbH & Co.KG,
Vacija
48 94-0112 |Dermilon 220 mg/g |Zinci oxidum 13,2 9/60 g Cesra 94- IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Tiek veikta
paste, Paste, 220 Aluminija tiba N1; |Arzneimittel 0112/1AJ001/G |vietgjas parstavniecibas maina.
mg/g 26,4 9/120 g GmbH & Co.KG,
Aluminija tiiba N1 [Vacija
49 94-0115 |llon Abszess-Salbe 54|Laricina terebinthinae, |50 g Ttbina N1;  [Cesra 94- IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Tiek veikta
mg/72 mg ointment, |Terebinthinae 100 g Tabina N1; [Arzneimittel 0115/1A/001/G |vietgjas parstavniecibas maina.
Ointment, 54 mg/72 |rectificatum oleum 25 g Tubina N1 GmbH & Co.KG,
mg Vacija
50 99-0723 |Prospan 20 mg/ml Hederae helicis folii 400 mg/20 ml Engelhard 99- IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
oral drops, solution, |extractum siccum Pudelite N1 Arzneimittel 0723/1A/008/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
Oral drops, solution, GmbH & Co.KG, atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas,
20 mg/ml Vacija lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa
ieklautas izmainas.
51 11-0505 [Prospan 35 mg/5 ml |Hederae helicis folii 35 mg/5 ml Engelhard 11- IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
oral solution, Oral extractum siccum PET/AV/PE pacina [Arzneimittel 0505/1A/008/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
solution, 35 mg/5 ml N21 GmbH & Co.KG, atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas,
Vacija lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa
ieklautas izmainas.
52 02-0128 |Prospan 65 mg Extractum folii Hederae|65 mg Blisteris Engelhard 02- IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
effervescent tablets, |helicis siccum N10; N20 Arzneimittel 0128/1A/008/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
Effervescent tablets, GmbH & Co.KG, atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas,
65 mg Vacija lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts

farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa
ieklautas izmainas.
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53 99-0589 |Prospan 7 mg/ml Hederae helicis folii 700 mg/100 ml Engelhard 99- IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
syrup, Syrup, 7 mg/ml|extractum siccum Stikla pudelite N1; |Arzneimittel 0589/IA/008/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
1400 mg/200 ml  |GmbH & Co0.KG, atjaunotajai monografijai ; IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas,
Stikla pudelite N1 |Vacija lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa
ieklautas izmainas.

54 10-0011 |Zomacton 10 mg Somatropinum 10 mg Stikla Ferring GmbH, |10- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
powder and solvent flakons un Vacija 0011/IA/O07  |vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par serijas
for solution for pilnslirce N1; N3; izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
injection in pre-filled N5 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
syringe, Powder and svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
solvent for solution vielas somatropina razotajs.
for injections in pre-
filled syringe, 10 mg

55 04-0075 |Glycophos 216 mg/ml|Natrii glycerophosphas 4,32 g/20 ml Fresenius Kabi  104-0075/1B/002|1B B.Il.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primaro
concentrate for anhydricus Flakons N10 AB, Zviedrija iepakojumu. Citas izmainas.
solution for infusion,

Concentrate for
solution for infusion,
216 mg/ml
56 03-0412 |Peditrace concentrate |Cupri chloridum, 10 ml Flakons N10 |Fresenius Kabi  |03-0412/1B/007[IB B.IlL.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primaro

for solution for
infusion, Concentrate
for solution for
infusion

Mangani chloridum,
Natrii selenis
anhydricus, Natrii
fluoridum, Kalii
iodidum, Zinci
chloridum

AB, Zviedrija

iepakojumu. Citas izmainas.
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57 13-0187 |Propoven 1% Propofolum 500 mg/50 mi Fresenius Kabi  |DE/H/0490/003|IB B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
emulsion for COK pilnslirce N1;|Deutschland /11/025/G produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
injection/infusion in 100 mg/10 ml GmbH, Vacija izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas nelielas
pre-filled syringe, Stikla piln§lirce izmainas neiepakota produkta uzglabasanas laika sakara ar
Emulsion for N5; 200 mg/20 ml jauna primara iepakojuma ievie$anu.
injection/infusion in Stikla piln§lirce N5
pre-filled syringe, 10
mg/ml
58 04-0318 |Escapelle 1,5 mg Levonorgestrelum 1,5 mg Blisteris N1|Gedeon Richter [04- IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lieto$anas
tablets, Tablets, 1,5 Plc., Ungarija 0318/1A/004 |instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
mg procediras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas joma.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EK 31. panta EK parvertésanas procediiras 30.09.2014
[emumu C(2014) 7147 aktivajai vielai levonorgestrels. Ieklauts
bridinajums, ka ierobezoti dati norada uz samazinatu avarijas
kontracepcijas lidzeklu efektivitati sieviet€ém ar palielinatu
kermena masu/kermena masas indeksu. Zalu apraksta
5.1.apak$punkta ieklauti So petijumu dati. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
59 11-0235 [Violetta 60 Gestodenum, 60 mcg/15 mcg Gedeon Richter |DK/H/1860//1B [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma

micrograms/15
micrograms film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 60

ng/l5 pg

Ethinylestradiolum

PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N28 (1 x
(24+4)); N84 (3 x
(24+4)); N168 (6 X
(24+4)); N364 (13
X (24+4))

Plc., Ungarija

/004

maina Polija. Bija: Vendiol, 60 mikrogramow + 15
mikrogramow; biis: Vines, 60 mikrogramow + 15
mikrogramow.
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60 99-0657 |Priorix powder and  |Live attenuated rubella |1 deva Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0137/001|1A B.II.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
solvent for solution  |virus, Live attenuated |flakons un Biologicals S.A., |/IA/087/G gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
for injection in pre-  [measles virus (Schwarz |pilnslirce ar 2 Belgija novecojusa parametra svitro$ana) ; IA B.Il.e.2.c Nebtiska
filled syringe, Powder [strain), Live attenuated |adatam N1; N100; specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta primara
and solvent for mumps virus N10; N25; 1 deva iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
solution for injections Stikla flakons un svitro$ana). Grupa ieklauta izmaina.
in pre-filled syringe pilnslirce N1; N10;
N20; N25; N40;
N100; 1 deva
Stikla flakons un
pilnslirce ar 1
adatu N20; N40
61 12-0227 |Priorix powder and  |Live attenuated rubella |1 deva Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0137/002|1A B.I1.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
solvent for solution  |virus, Live attenuated [flakons un ampula |[Biologicals S.A., |/IA/087/G gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
for injection, Powder [measles virus (Schwarz |N1; N10; N20; Belgija novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska
and solvent for strain), Live attenuated |N25; N40; N100 specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta primara
solution for injection |mumps virus iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitro$ana). Grupa icklauta izmaina.
62 96-0478 |Coldrex tablets, Paracetamolum, 1 UD PVH/AI GlaxoSmithKline [96- IA B.ILb.2.c2 Par import€$anu un/vai par sérijas izlaidi
Tablets Coffeinum, blisteris N12; N24 |Export Limited, [0478/IA/007/G |atbildiga raZotaja aizstasana vai pievienoSana ar sérijas

Phenylephrini
hydrochloridum,
Acidum ascorbicum,
Terpinum hydratum

Lielbritanija

parbaudi/testé$anu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots
par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs SmithKline Beecham S.A.,
Ctra. de Ajalvir, Km. 2,500, Alcala de Henares, 28806 Madrid,
Spanija (tikai mikrobiologiska parbaude).; IA B.ILb.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai pievieno$ana.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta.
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63 98-0356 |Panadol 500 mg film- |Paracetamolum 500 mg PVH/AI  [GlaxoSmithKline [98-0356/1B/006|IB B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
coated tablets, Film- blisteris N4; N6;  |Export Limited, produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
coated tablets, 500 N12; N24; N30; Lielbritanija izmainas
mg N48; N50; N60;
N96; N100; N64 (8
x 8); N20; N10; N8
64 98-0356 |Panadol 500 mg film- [Paracetamolum 500 mg PVH/Al  [GlaxoSmithKline [98- IB B.II1.d.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- blisteris N4; N6;  [Export Limited, [0356/IB/007/G |testa procedura ; IB B.I1.d.2.f Gatava produkta testé$anas
coated tablets, 500 N12; N24; N30; |Lielbritanija procediiras izmainas. Lai atspogulotu atbilstibu Eiropas
mg N48; N50; N60; Farmakopejai un svitrotu atsauci uz novecojusu ieksgja testa
N96; N100; N64 (8 metodi un testa metodes numuru
x 8); N20; N10; N8
65 98-0356 |Panadol 500 mg film- |Paracetamolum 500 mg PVH/AI  |GlaxoSmithKline |98-0356/1B/008|1B B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- blisteris N4; N6; Export Limited, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 500 N12; N24; N30; |Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N48; N50; N60; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N96; N100; N64 (8 Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu paracetamols.
x 8); N20; N10; N8
66 99-0398 |Flixonase 50 Fluticasoni propionas |50 mcg/1 dose GlaxoSmithKline [99-0398/IB/003|1B B.1.a.2.a Neliclas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
micrograms nasal Stikla pudele N60 [Latvia SIA, Tiek veiktas nelielas izmainas aktivas vielas flutikazona
spray, suspension, (1x60); 50 mcg/1l |Latvija propionata raZzoSanas procesa 2. un 4.soli.
Nasal spray, dose Polipropiléna
suspension, 50 pg pudele N60 (1x60)
67 13-0282 |Fluanxol 1 mg film- |Flupentixolum 1 mg ABPE H. Lundbeck A/S,|13- IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana

coated tablets, Film-
coated tablets, 1 mg

traucin$ N50; N100

Danija

0282/1A/001/G

gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;

IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
galaprodukta specifikacijai ; IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas

parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina.
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68 09-0440 |Olimestra 10 mg film-|Olmesartanum 10 mg KRKA d.d., 09-0440/1B/004|1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
coated tablets, Film- |medoxomilum OPA/AI/PVH/AI |Novo Mesto, pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 10 mg blisteris N14; N28; [Slovénija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N30; N56; N60; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
N84; N90; N98; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
N100 parvertesanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371

par renina-angiotensina sistému ietekmé&josam zaleém. Ieklauta
kontrindikacija, ka vienlaikus lietoSana ar aliskirénu saturo§am
zaleém ir kontrindic@ta pacientiem ar 2.tipa cukura diab&tu un
nieru darbibas traucgjumiem. Pievienots bridinajums par
dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi. Zalu
apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti petijumu ONTARGET un
ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija

saskanoti.
69 09-0441 |Olimestra 20 mg film-|Olmesartanum 20 mg KRKA d.d., 09-0441/1B/003|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
coated tablets, Film- |medoxomilum OPA/AI/PVH/AI  |Novo mesto, pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 20 mg blisteris N14; N28; |Slovénija nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N30; N56; N60; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata dro§uma
N84; N90; N98; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
N100 parvértésanas procediiras (04.09.2014) 1eémumu C(2014)6371

par renina-angiotensina sistému ietekmé&josam zaleém. Ieklauta
kontrindikacija, ka vienlaikus lietoSana ar aliskirénu saturo$am
zaleém ir kontrindic&ta pacientiem ar 2.tipa cukura diab&tu un
nieru darbibas trauc€jumiem. Pievienots bridinajums par
dubultu renina-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi. Zalu
apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti petfjumu ONTARGET un
ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

20



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

2

3

4

6

7

8

70

09-0442

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

Olmesartanum
medoxomilum

40 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N14; N28;
N30; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100

KRKA d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

09-0442/1B/003

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
parvertesanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmé&josam zaleém. Ieklauta
kontrindikacija, ka vienlaikus lietoSana ar aliskirénu saturo§am
zaleém ir kontrindic@ta pacientiem ar 2.tipa cukura diab&tu un
nieru darbibas traucgjumiem. Pievienots bridinajums par
dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi. Zalu
apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti petijumu ONTARGET un
ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

71

03-0495

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

Diosminum

600 mg Blisteris
N15; N30

Laboratoires
Innothera,
Francija

03-
0495/11/001/G

IA B.IL.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas (piemeéram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; [A
B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A
B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai ; I B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz
gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem

72

97-0094

Dicynone 250 mg
tablets, Tablets, 250
mg

Etamsylatum

250 mg Blisteris
N30; N100

Lek
Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

97-
0094/1A/004

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 etamzilats.
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73 98-0851 |Dicynone 250 mg/2  |Etamsylatum 250 mg/2 ml Lek 98- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
ml solution for Ampula N10; N50 [Pharmaceuticals |0851/1A/007 |sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
injection, Solution for d.d., Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
injection, 250 mg/2 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mi Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu etamzilats.
74 00-0093 |Ferrum Lek 100 mg |Ferri (111) hydroxidum |100 mg Al/Al Lek 00- IA B.Il.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode
chewable tablets, cum polymaltoso blisteris N30; 100 [Pharmaceuticals |0093/IB/003/G [2.9.40 doze$anas devu viendabiguma noteik$anai, ar kuru
Chewable tablets, 100 [complexus mg Al/Al plaksnite |d.d., Slovénija aizvieto Sobrid registréto EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai EF
mg N30 2.9.6 (satura viendabigums) metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IB
B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana) ; [A B.II.d.1.d Nebiitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (piemeram, novecojusa parametra svitroSana).
Grupa ieklauta izmaina.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)
75 99-0569 |Legalon forte Silymarinum 140 mg PVH/AI Madaus GmbH, [99-0569/IB/001|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
capsules, Capsules, blisteris N30; N60; | Vacija Zalu apraksts, lieto$anas instrukcija un mark&juma teksts
140 mg N100 atjaunoti atbilstosi speka esoSajam Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajam standartformam (3.versijai, 04/2013). Veiktas
redakcionalas izmainas zalu apraksta, lietoSanas instrukcija.
Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts
saskanoti.
76 99-0570 |Legalon Protect Silymarinum 70 mg PVH/AI Madaus GmbH, |99-0570/IB/001|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Madaus capsules, blisteris N30; Vacija Zalu apraksts, lieto$anas instrukcija un mark&juma teksts
Capsules, 70 mg N100 atjaunoti atbilstosi speka esoSajam Eiropas Savienibas valstis

apstiprinatajam standartformam (3.versijai, 04/2013). Veiktas
redakcionalas izmainas zalu apraksta, lietoSanas instrukcija.
Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&uma teksts
saskanoti.
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77 14-0030 |[Epipen 150 Epinephrinum 150 pg/0,3 ml Meda Pharma SE/H/1287/001 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
micrograms solution Stikla piln§lirce SIA, Latvija /1B/003 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
for injection in pre- autoinjektora N1 CMD rekomendacijam par adrenalina auto-injektora pareizu
filled pen, Solution lietoSanu pasinjekcijai. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
for injection in pre- aprakstu.
filled pen, 150 pg
78 14-0031 |[Epipen 300 Epinephrinum 300 pg/0,3 ml Meda Pharma SE/H/1287/002 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
micrograms solution Stikla piln§lirce SIA, Latvija /IB/003 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
for injection in pre- autoinjektora N1 CMD rekomendacijam par adrenalina auto-injektora pareizu
filled pen, Solution lietoSanu paSinjekcijai. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
for injection in pre- aprakstu.
filled pen, 300 ug
79 04-0062 |Mesar 10 mg film- Olmesartanum 10 mg Blisteris Menarini 04-0062/1B/006|1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
coated tablets, Film- [medoxomilum N28; N56; N98; International pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 10 mg N14 Operations nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
Luxembourg noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
S.A, informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
Luksemburga parvertésanas procediras (08.09.2014) lemumu EMEA/H/A-

31/1370 par dubultu renina angiotenzina sist€mas (RAS)
blokadi, kombingjot zales, kas iedarbojas uz RAS, ieskaitot
angiotenzina Il receptoru blokatorus. Zalu apraksta pievienota
informacija par olmesartana kontrindicétu lietoSanu ar aliskirénu
saturo$am zalém pacientiem ar cukura diab&tu un/vai nieru
darbibas traucgjumiem (GFA <60ml/min/1,73m2); ieklauts
bridinajums par renina-angiotenzina-aldosterona sist€mas
(RAAS) dubultas blokades risku; papildinata informacija par
mijiedarbibu ar angiotenzina konvertgjosa enzima (AKE)
inhibitoriem un aliskirénu; apakSpunkta par farmakodinamiskam
Tpasibam pievienoti ONTARGET, NEPHRON-D un
ALTITUDE pétijumu dati. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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80 04-0063 |Mesar 20 mg film- Olmesartanum 20 mg Blisteris Menarini 04-0063/1B/006|1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
coated tablets, Film- |medoxomilum N28; N56; N98; International pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 20 mg N14 Operations nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
Luxembourg noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
SA, informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
Luksemburga parvertesanas procediras (08.09.2014) lémumu EMEA/H/A-

31/1370 par dubultu renina angiotenzina sist€mas (RAS)
blokadi, kombingjot zales, kas iedarbojas uz RAS, ieskaitot
angiotenzina II receptoru blokatorus. Zalu apraksta pievienota
informacija par olmesartana kontrindicgtu lietosanu ar aliskirénu
saturo$am zalém pacientiem ar cukura diab&tu un/vai nieru
darbibas traucgjumiem (GFA <60ml/min/1,73m2); ieklauts
bridinajums par renina-angiotenzina-aldosterona sist€mas
(RAAS) dubultas blokades risku; papildinata informacija par
mijiedarbibu ar angiotenzina konvertgjosa enzima (AKE)
inhibitoriem un aliskirénu; apaksSpunkta par farmakodinamiskam
1pasibam pievienoti ONTARGET, NEPHRON-D un
ALTITUDE pétijumu dati. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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81 04-0064 |Mesar 40 mg film- Olmesartanum 40 mg Blisteris Menarini 04-0064/1B/006|1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
coated tablets, Film- |medoxomilum N28; N56; N98; International pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 40 mg N14 Operations nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

Luxembourg noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma

SA, informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK

Luksemburga parvertesanas procediras (08.09.2014) lémumu EMEA/H/A-
31/1370 par dubultu renina angiotenzina sist€mas (RAS)
blokadi, kombingjot zales, kas iedarbojas uz RAS, ieskaitot
angiotenzina II receptoru blokatorus. Zalu apraksta pievienota
informacija par olmesartana kontrindicgtu lietosanu ar aliskirénu
saturo$am zalém pacientiem ar cukura diab&tu un/vai nieru
darbibas traucgjumiem (GFA <60ml/min/1,73m2); ieklauts
bridinajums par renina-angiotenzina-aldosterona sist€mas
(RAAS) dubultas blokades risku; papildinata informacija par
mijiedarbibu ar angiotenzina konvertgjosa enzima (AKE)
inhibitoriem un aliskirénu; apaksSpunkta par farmakodinamiskam
1pasibam pievienoti ONTARGET, NEPHRON-D un
ALTITUDE pétijumu dati. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.

82 14-0050 [Xeomin 100 U Clostridium Botulinum [100 U Stikla Merz DE/H/0722/001|0. Bezmaksas kltidu labojums. Tiek veikti labojumi primara
powder for solution |neurotoxin type A, free [flakons N1; N2 Pharmaceuticals |/ iepakojuma markg&juma teksta. Bija: "Der. lidz:" un "Sér"; biis:
for injection, Powder [from complexing (2x1); N3 (3x1); |GmbH, Vacija "EXP:" un "Lot:".
for solution for proteins N4 (4x1); N6 (6x1)
injection, 100 U

83 14-0049 |Xeomin 50 U powder [Clostridium Botulinum (50 U Stikla flakons |Merz DE/H/0722/002]0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek veikti labojumi primara
for solution for neurotoxin type A, free [N1; N2 (2x1); N3 [Pharmaceuticals |/ iepakojuma mark&juma teksta. Bija: "Der. 1Tdz:" un "Sér"; bas:

injection, Powder for
solution for injection,
50U

from complexing
proteins

(3x1); N6 (6x1)

GmbH, Vacija

"EXP:" un "Lot:".
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84 98-0313 |Otrivin Menthol 0,1 |Xylometazolini 10 mg/10 mi Novartis Finland [98-0313/IB/005|1IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
% nasal spray, hydrochloridum Pudelite N1 Oy, Somija Atjaunots mark&juma teksts.
solution, Nasal spray,
solution, 1 mg/ml
85 08-0334 |Otrivin Total 0,5 Xylometazolini 10 ml ABPE Novartis Finland |SE/H/0848/001 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
mg/ml + 0,6 mg/ml  |hydrochloridum, pudele N1 Oy, Somija /IAJ036 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
nasal spray, solution, |lpratropii bromidum maina Portugalé. Bija: Novartis Consumer Health - Produtos
Nasal spray, solution, Farmacéuticos e Nutri¢do Lda, Rua do Centro Empresaroa;,
0,5 mg/ml + 0,6 edificio 8, Quinta Da Beloura, 2710-693 Sintra, Portugale; bis:
mg/ml Novartis Consumer Health - Produtos Farmacéuticos e Nutricéo
Lda, Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.°10E
Taguspark, 2740-255 Porto Salvo, Portugale.
86 08-0334 |Otrivin Total 0,5 Xylometazolini 10 ml ABPE Novartis Finland |SE/H/0848/001 |11 C.1.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
mg/ml + 0,6 mg/ml  |hydrochloridum, pudele N1 Oy, Somija /11/037 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas

nasal spray, solution,
Nasal spray, solution,
0,5 mg/ml + 0,6
mg/ml

Ipratropii bromidum

un prasibas. Tadu izmainu veik$ana, kas japamato ar RAI
iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
pieprasa bitiska novértéjuma veikSanu. Iesniegts atjaunots
Riska parvaldibas plans.
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87

99-0279

Trileptal 300 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 300
mg

Oxcarbazepinum

300 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N100;
N200; N500; N30;
300 mg Blisteris
N50

Novartis Finland
Oy, Somija

99-0279/11/005

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. Ieklauti bridinajumi par: okskarbazepina plazmas
[imena uzraudzibu; lietoSanu berniem un vecaka gadagajuma
pacientiem; alelu HLA-A*3101 un HLA-B*1502 saistibu ar
nopietnu adas reakciju attistibas risku; 1ekmju pastiprinasanos,
hipotireozi, nieru darbibas traucgjumiem. Papildinata
mijiedarbiba ar lamotriginu; informacija par risku griitniecibas
laika un ietekmi uz fertilitati, ka arT kontracepcijas lietoSanu;
pievienotas blakusparadibas un pardozesanas simptomi.
Papildinati preklinisko p&tijumu dati par mutagenitati,
reproduktivo toksicitati un kancerogenitati. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

88

99-0280

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

Oxcarbazepinum

600 mg Blisteris
N50; 600 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N100;
N200; N500; N30

Novartis Finland
Oy, Somija

99-0280/11/005

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauti bridinajumi par: okskarbazepina plazmas
limena uzraudzibu; lietoSanu bérniem un vecaka gadagajuma
pacientiem; alélu HLA-A*3101 un HLA-B*1502 saistibu ar
nopietnu adas reakciju attistibas risku; l€kmju pastiprinasanos,
hipotireozi, nieru darbibas trauc&jumiem. Papildinata
mijiedarbiba ar lamotriginu; informacija par risku griitniecibas
laika un ietekmi uz fertilitati, ka arT kontracepcijas lietosanu;
pievienotas blakusparadibas un pardoz€Sanas simptomi.
Papildinati preklmisko petijumu dati par mutagenitati,
reproduktivo toksicitati un kancerogenitati. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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89 09-0107 |Albunorm 200 g/l Albuminum humanum |10 g/50 ml Stikla |Octapharma (IP) [DE/H/0480/002|1IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
solution for infusion, pudelite N1; 20 Limited, NA/017/G adreses izmainas. Gatava produkta razotdja (vizuala kontrole,

Solution for infusion,
200 g/l

9/100 ml Stikla
pudelite N1; N10;
10 g/50 ml Stikla
flakons N10

Lielbritanija

iepakoSana) nosaukuma maina. ; IA B.V.a.1.d
Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklauSana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.; IA
B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklauSana
zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
produkta 1pasibas. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.; A A.1 Registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
ipasnieka adreses maina Belgija un Luksemburga. Bija:
Octapharma S.A.N.V., Rue de Stalle 63, 1180 Brussels, Belgija;
bis: Octapharma S.A.N.V., Allee de la Recherce 65, 1070
Brussels, Belgija.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.
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90 09-0106 |Albunorm 50 g/l Albuminum humanum 12,5 g/250 ml Octapharma (IP) |DE/H/0480/001|IA A.5.a Par s@rijas izlaidi atbildiga raZotdja nosaukuma un/vai
solution for infusion, Stikla pudelite N1; |Limited, NA/017/G adreses izmainas. Gatava produkta razotdja (vizuala kontrole,
Solution for infusion, N10; 25 g/500 ml |Lielbritanija iepakos§ana) nosaukuma maina. ; IA B.V.a.1.d
50 g/l Stikla pudelite N1; Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklauSana zalu
5 g/100 ml Stikla registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
pudelite N1; N10 produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.; IA
B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklauSana
zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
produkta 1pasibas. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.; A A.1 Registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
ipasnieka adreses maina Belgija un Luksemburga. Bija:
Octapharma S.A.N.V., Rue de Stalle 63, 1180 Brussels, Belgija;
bis: Octapharma S.A.N.V., Allee de la Recherce 65, 1070
Brussels, Belgija.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.
91 06-0225 |Octaplex powder and |Prothrombinum 1 UD Flakons, Octapharma (IP) |DE/H/0464/001[1A B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solvent for solution  [multiplex humanum flakons un Limited, /1A/038/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas

for infusion, Powder
and solvent for
solution for infusion

parvades sist€éma
N1

Lielbritanija

neietekmé gatava produkta 1pasibas. Tiek atjaunota plazmas
pamatlieta.; [A A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Par s@rijas izlaidi atbildiga
razotaja nosaukuma maina. Bija: Octapharma GmbH, Subsidary
Dessau, Otto-Reuter-Str. 3, 06847 Dessau-Roflau, Vacija; bis:
Octapharma Dessau GmbH, Otto-Reuter-Str. 3, 06847 Dessau-
RoBlau, Vacija. ; IA A.1 Registracijas apliecibas tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Tiek mainita registracijas
apliecibas ipasnieka adrese Belgija un Luksemburga. Bija:
Octapharma S.A.N.V., Rue de Stalle 63, 180 Brussels, Belgija;
biis: Octapharma S.A.N.V., Allée de la Recherche 65, 1070
Brussels, Belgija.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakosSanas vieta.
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92 06-0225 |Octaplex powder and |Prothrombinum 1 UD Flakons, Octapharma (IP) |DE/H/0464/001|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieSkirta) izmainas. Zalu nosaukuma
solvent for solution  [multiplex humanum flakons un Limited, /1B/039 maina Ungarija. Bija: Prothrombin Complex Octapharma; biis:
for infusion, Powder parvades sistéma  |Lielbritanija Octaplex.
and solvent for N1
solution for infusion
93 12-0013 |Wilate 1000 1U/1000 |Factor humanus von 1000 1U/1000 IU  |Octapharma (IP) |DE/H/0471/004|1A B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
IU powder and Willebrandi, Factor Stikla flakons, Limited, /IA/026/G icklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
solvent for solution  [coagulationis VII1I stikla flakons, Lielbritanija neietekmé gatava produkta ipasibas. Tiek atjaunota plazmas
for injection, Powder [humanus Slirce, parvades pamatlieta.; IA B.IL.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
and solvent for komplekts, paligvielas testa procediira ; [A A.5.a Par sérijas izlaidi
solution for injection, infuizijas atbildiga razotdja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Gatava
1000 1U/1000 1U komplekts, 2 spirta produkta razotaja (vizuala kontrole, iepako$ana) nosaukuma
salvetes N1 maina. ; A B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru
(primara) iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada
plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju
94 12-0014 [Wilate 500 1U/500 1U |Factor humanus von 500 1U/500 1U Octapharma (IP) |DE/H/0471/003|IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
powder and solvent  |Willebrandi, Factor Stikla flakons, Limited, /1A/026/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas

for solution for
injection, Powder and
solvent for solution
for injection, 500
1U/500 1U

coagulationis VIII
humanus

stikla flakons,
Slirce, parvades
komplekts,
infuzijas
komplekts, 2 spirta
salvetes N1

Lielbritanija

neietekmé gatava produkta pasibas. Tiek atjaunota plazmas
pamatlieta.; IA B.Il.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
paligvielas testa procediira ; IA A.5.a Par s@rijas izlaidi
atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Gatava
produkta razotaja (vizuala kontrole, iepakoSana) nosaukuma
maina. ; A B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru
(primara) iepakojuma materiala daju, kas nesaskaras ar gatavo
produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada
plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju
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95

98-0397

Dalacin C 150 mg
capsules, Capsules,
150 mg

Clindamycinum

150 mg PVH
blisteris N16

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

98-
0397/1B/008/G

IA B.I1.d.1.h Dokumentacijas atjauno$ana, lai panaktu atbilstibu
atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai
gatavajam produktam ; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ;
IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Galaprodukta specifikacija tiek
saSaurinati piemaistjumu limiti.; IA B.II.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas ; IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB
B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa ieklauta izmaina.;
IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.I1.d.2.f Gatava
produkta test€Sanas procediiras izmainas. Lai atspogulotu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai un svitrotu atsauci uz
novecojusu ieksgja testa metodi un testa metodes numuru ; IB
B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa ieklauta izmaina.;
IA B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas (piemeéram, novecojusa
parametra svitro$ana)

96

98-0398

Dalacin C 300 mg
capsules, Capsules,
300 mg

Clindamycinum

300 mg PVH
blisteris N16

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

98-
0398/1B/008/G

IA B.I1.d.1.h Dokumentacijas atjauno$ana, lai panaktu atbilstibu
atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai
gatavajam produktam ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana) ;
IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Galaprodukta specifikacija tiek
saSaurinati piemaistijumu limiti.; IA B.II.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
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97 98-0609 |Dalacin C 300 mg/2 |Clindamycinum 300 mg/2 ml Stikla Pfizer Europe 98-0609/1B/012|IB B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
ml solution for ampula N1 MA EEIG, iesnieg8ana par aktivo vielu vai
injection, Solution for Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
i/m injection and i/v razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
infusion, 300 mg/2 ml Tiek iesniegts jauns aktivas vielas klindamicina fosfata

sertifikats.

98 98-0610 |Dalacin C 600 mg/4 |Clindamycinum 600 mg/4 ml Stikla |Pfizer Europe 98-0610/1B/012|1B B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
ml solution for ampula N1 MA EEIG, iesnieg8ana par aktivo vielu vai
injection, Solution for Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
i/m injection and i/v razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
infusion, 600 mg/4 ml Tiek iesniegts jauns aktivas vielas klindamicina fosfata

sertifikats.

99 05-0449 |Fragmin 10 000 IU  [Dalteparinum natricum [10000 anti-Xa Pfizer Europe 05- IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Tiek atjaunots
(anti-Xa)/0,4 ml 1U/0,4 ml Stikla MA EEIG, 0449/1A/006  |mark&juma teksts. Paredz&ts mark&jums polu valoda ar uzlimi
solution for injection pilnslirce N5 Lielbritanija latvie$u valoda.
in a pre-filled syringe,

Solution for injection
in a pre-filled syringe,
10 000 IU (anti-
Xa)/0,4 ml

100 05-0449 |Fragmin 10 000 IU  [Dalteparinum natricum [10000 anti-Xa Pfizer Europe 05- IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
(anti-Xa)/0,4 ml 1U/0,4 ml Stikla MA EEIG, 0449/1A/007 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
solution for injection pilnslirce N5 Lielbritanija

in a pre-filled syringe,
Solution for injection
in a pre-filled syringe,
10 000 U (anti-
Xa)/0,4 ml
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101 00-0358 |Fragmin 2500 U Dalteparinum natricum [2500 anti-Xa Pfizer Europe 00- IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Tiek atjaunots
(anti-Xa)/0,2 mi 1U/0,2 ml Stikla  [MA EEIG, 0358/1A/006  |mark&juma teksts. Paredzets mark&jums polu valoda ar uzlimi
solution for injection pilnslirce N10 Lielbritanija latvie$u valoda.
in a pre-filled syringe,
Solution for injection
in a pre-filled syringe,
2500 U (anti-Xa)/0,2
ml

102 00-0358 |Fragmin 2500 IU Dalteparinum natricum |2500 anti-Xa Pfizer Europe 00- IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
(anti-Xa)/0,2 ml 1U/0,2 ml Stikla MA EEIG, 0358/1A/007 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
solution for injection pilnslirce N10 Lielbritanija
in a pre-filled syringe,
Solution for injection
in a pre-filled syringe,
2500 U (anti-Xa)/0,2
mi

103 00-0355 |Fragmin 5000 IU Dalteparinum natricum [5000 anti-Xa Pfizer Europe 00- IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Tiek atjaunots
(anti-Xa)/0,2 mi 1U/0,2 ml Stikla  [MA EEIG, 0355/1A/006  |mark&juma teksts. Paredzéts mark&jums polu valoda ar uzlimi
solution for injection pilnslirce N10 Lielbritanija latvie$u valoda.

in a pre-filled syringe,
Solution for injection
in a pre-filled syringe,
5000 IU (anti-Xa)/0,2
mi
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104 00-0355 |Fragmin 5000 U Dalteparinum natricum 5000 anti-Xa Pfizer Europe 00- IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
(anti-Xa)/0,2 mi 1U/0,2 ml Stikla  [MA EEIG, 0355/1A/007  |pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
solution for injection pilnslirce N10 Lielbritanija
in a pre-filled syringe,
Solution for injection
in a pre-filled syringe,
5000 U (anti-Xa)/0,2
mi

105 05-0450 |Fragmin 7500 IU Dalteparinum natricum [7500 anti-Xa Pfizer Europe 05- IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Tiek atjaunots
(anti-Xa)/0,3 mi 1U/0,3 ml Stikla  [MA EEIG, 0450/1A/006  |mark&juma teksts. Paredzéts markéjums polu valoda ar uzlimi
solution for injection pilnslirce N10 Lielbritanija latvie$u valoda.
in a pre-filled syringe,
Solution for injection
in a pre-filled syringe,
7500 IU (anti-Xa)/0,3
mi

106 05-0450 |Fragmin 7500 IU Dalteparinum natricum |7500 anti-Xa Pfizer Europe 05- IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
(anti-Xa)/0,3 ml 1U/0,3 ml Stikla MA EEIG, 0450/1A/007 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
solution for injection pilnslirce N10 Lielbritanija

in a pre-filled syringe,
Solution for injection
in a pre-filled syringe,
7500 1U (anti-Xa)/0,3
ml
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107 02-0173 |Cardura 4 mg tablets, |Doxazosini mesylas 4 mg Blisteris N30 [Pfizer Limited, |02- IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma un/vai
Tablets, 4 mg Lielbritanija 0173/1A/003  |adreses izmainas. Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma maina. Bija: Pfizer Manufacturing Deutschland
GmbH, Heinrich-Mack-Strasse 35, 89257 Illertissen, Vacija;
bis: R-Pharm Germany GmbH, Heinrich-Mack-Strasse 35,
89257 Illertissen, Vacija.
108 00-0269 |Cardura XL 4 mg Doxazosinum 4 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, |[00- IA A.5.a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
controlled release N30; N90; 4 mg  |Lielbritanija 0269/IA/003  |adreses izmainas. Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
tablets, Controlled Al/Al blisteris nosaukuma maina. Bija: Pfizer Manufacturing Deutschland
release tablets, 4 mg N30; N90; 4 mg GmbH, Heinrich-Mack-Strasse 35, 89257 Illertissen, Vacija;
PVH/PVdH/AI biis: R-Pharm Germany GmbH, Heinrich-Mack-Strasse 35,
blisteris N30; N90 89257 Illertissen, Vacija.
109 00-0270 |Cardura XL 8 mg Doxazosinum 8 mg Al/Al Pfizer Limited, ]00- IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma un/vai
controlled release blisteris N30; 8 mg |Lielbritanija 0270/1A/003  |adreses izmainas. Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
tablets, Controlled ABPE pudele N30; nosaukuma maina. Bija: Pfizer Manufacturing Deutschland
release tablets, 8 mg 8 mg GmbH, Heinrich-Mack-Strasse 35, 89257 Illertissen, Vacija;
PVH/PVdH/AI bis: R-Pharm Germany GmbH, Heinrich-Mack-Strasse 35,
blisteris N30 89257 Illertissen, Vacija.
110 01-0288 |Celebrex 100 mg Celecoxibum 100 mg PVH/AI  |Pfizer Limited, [O1- IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma un/vai
capsule, hard, blisteris N30; N2; |Lielbritanija 0288/1A/006 |adreses izmainas. Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja

Capsule, hard, 100
mg

N6; N10; N20;
N40; N50; N60;
N100; N300
(10x30); N500
(10x50); N100
(10x10); N50
(1x50); N100
(1x100)

nosaukuma maina. Bija: Pfizer Manufacturing Deutschland
GmbH, Heinrich-Mack-Strasse 35, 89257 Illertissen, Vacija;
bis: R-Pharm Germany GmbH, Heinrich-Mack-Strasse 35,
89257 Tllertissen, Vacija.
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1 2 3 4 5 6 7 8
111 01-0289 |Celebrex 200 mg Celecoxibum 200 mg PVH/AI  |Pfizer Limited, |[01- IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma un/vai
capsule, hard, blisteris N30; N2; |Lielbritanija 0289/1A/006 |adreses izmainas. Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
Capsule, hard, 200 N6; N10; N20; nosaukuma maina. Bija: Pfizer Manufacturing Deutschland
mg N40; N50; N60; GmbH, Heinrich-Mack-Strasse 35, 89257 Illertissen, Vacija;
N100; N300 bis: R-Pharm Germany GmbH, Heinrich-Mack-Strasse 35,
(10x30); N500 89257 Illertissen, Vacija.
(10x50); N100
(10x10); N50
(1x50); N100
(1x100)
112 01-0276 |Neurontin 100 mg Gabapentinum 100 mg Pfizer Limited, |DE/H/0899/001|1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija /WS/049/G apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Capsules, hard, 100 blisteris N20; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
mg N100; N30; N50; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
N60; N84; N9O; pantu. Citas izmainas. Izmainas ieklautas procediira

N98; N200; N500;
N1000

DE/H/xxxx/WS/207.Papildinata drosuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba dali$anas procediiras (DE/H/PSUR/0035/002)
aktivai vielai gabapentinam. Papildinatas blakusparadibas un
pardozeéSanas simptomi (samanas zudums, seksuala disfunkcija
un kriSana). Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; II
C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu ve&ra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Izmainas ieklautas procedira DE/H/xxxx/WS/207. Papildinata
droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par reiboni, miegainibu,
savainojumu risku, apjukumu, samanas zudumu un garigiem
trauc€jumiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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113 01-0277 |Neurontin 300 mg Gabapentinum 300 mg Pfizer Limited, |DE/H/0899/002|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija /WS/049/G apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Capsules, hard, 300 blisteris N50; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
mg N100; N20; N30; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
N60; N84; N90; pantu. Citas izmainas. Izmainas ieklautas procediira

N98; N200; N500;
N1000

DE/H/xxxx/WS/207.Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (DE/H/PSUR/0035/002)
aktivai vielai gabapentinam. Papildinatas blakusparadibas un
pardozeSanas simptomi (samanas zudums, seksuala disfunkcija
un kriSana). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; 11
C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/WS/207. Papildinata
droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par reiboni, miegainibu,
savainojumu risku, apjukumu, samanas zudumu un garigiem
trauc€jumiem. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
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114 01-0278 |Neurontin 400 mg Gabapentinum 400 mg Pfizer Limited, |DE/H/0899/003|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu markéjuma, zalu

capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija /WS/049/G apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

Capsules, hard, 400 blisteris N50; N20; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma

mg N30; N60; N84; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
N90; N98; N100; pantu. Citas izmainas. Izmainas ieklautas procediira
N200; N500; DE/H/xxxx/WS/207.Papildinata droSuma informacija saskana ar
N1000 droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma

zinojuma darba daliSanas procediiras (DE/H/PSUR/0035/002)
aktivai vielai gabapentinam. Papildinatas blakusparadibas un
pardozeSanas simptomi (samanas zudums, seksuala disfunkcija
un kriSana). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; 11
C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/WS/207. Papildinata
droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par reiboni, miegainibu,
savainojumu risku, apjukumu, samanas zudumu un garigiem
trauc€jumiem. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
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115 03-0016 |Neurontin 600 mg Gabapentinum 600 mg Pfizer Limited, |DE/H/0899/004|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu markéjuma, zalu
film-coated tablets, PVH/PVdH/AI Lielbritanija /WS/049/G apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Film-coated tablets, blisteris N20; N30; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
600 mg N45; N50; N60; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

N84; N90; N100;
N200; N500; 600
mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N100;
N50; N20; N30;
N45; N60; N84;
N90; N200; N500

pantu. Citas izmainas. Izmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/WS/207.Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (DE/H/PSUR/0035/002)
aktivai vielai gabapentinam. Papildinatas blakusparadibas un
pardozeSanas simptomi (samanas zudums, seksuala disfunkcija
un kriSana). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; 11
C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/WS/207. Papildinata
droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par reiboni, miegainibu,
savainojumu risku, apjukumu, samanas zudumu un garigiem
trauc€jumiem. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
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116 03-0017 |Neurontin 800 mg Gabapentinum 800 mg Pfizer Limited, |DE/H/0899/005|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu markéjuma, zalu
film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Lielbritanija /WS/049/G apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Film-coated tablets, blisteris N100; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
800 mg N50; N20; N30; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
N45; N60; N84; pantu. Citas izmainas. Izmainas ieklautas procediira
N90; N200; N500; DE/H/xxxx/WS/207.Papildinata droSuma informacija saskana ar
800 mg droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
PVH/PVdH/AI zinojuma darba daliSanas procediiras (DE/H/PSUR/0035/002)
blisteris N20; N30; aktivai vielai gabapentinam. Papildinatas blakusparadibas un
N45; N50; N60; pardozeSanas simptomi (samanas zudums, seksuala disfunkcija
N84; N90; N100; un kriSana). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; 11
N200; N500 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/WS/207. Papildinata
droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par reiboni, miegainibu,
savainojumu risku, apjukumu, samanas zudumu un garigiem
trauc€jumiem. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
117 04-0253 |Relpax 40 mg film-  |Eletriptanum 40 mg ABPE Pfizer Limited, [04- IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- pudele N30; N100; |Lielbritanija 0253/1A/005  |adreses izmainas. Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, 40 mg 40 mg PVH/AI nosaukuma maina. Bija: Pfizer Manufacturing Deutschland

blisteris N6; N2;
N4; N3; N10; N18;
N30; N100; 40 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N2; N3;
N4; N6; N10; N18;
N30; N100

GmbH, Heinrich-Mack-Strasse 35, 89257 Illertissen, Vacija;
bis: R-Pharm Germany GmbH, Heinrich-Mack-Strasse 35,
89257 Tllertissen, Vacija.

40



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
118 05-0186 |Zeldox 10 mg/ml oral |Ziprasidonum 2,4 9/240 ml ABPE|Pfizer Limited, |05- IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma un/vai
suspension, Oral pudelite N1; 600 [Lielbritanija 0186/1A/019 |adreses izmainas. Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
suspension, 10 mg/ml mg/60 ml ABPE nosaukuma maina. Bija: Pfizer Manufacturing Deutschland
pudelite N1 GmbH, Heinrich-Mack-Strasse 35, 89257 Illertissen, Vacija;
bis: R-Pharm Germany GmbH, Heinrich-Mack-Strasse 35,
89257 Illertissen, Vacija.
119 02-0268 |Zeldox 20 mg Ziprasidonum 20 mg ABPE Pfizer Limited, [02- IA A.5.a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
capsules, Capsules, pudelite N100; 20 |Lielbritanija 0268/1A/020  |adreses izmainas. Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
20 mg mg Aluminija nosaukuma maina. Bija: Pfizer Manufacturing Deutschland
blisteris N14; N20; GmbH, Heinrich-Mack-Strasse 35, 89257 Illertissen, Vacija;
N30; N50; N56; bis: R-Pharm Germany GmbH, Heinrich-Mack-Strasse 35,
N100; N60 89257 Illertissen, Vacija.
120 02-0269 |Zeldox 40 mg Ziprasidonum 40 mg ABPE Pfizer Limited, ]02- IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma un/vai
capsules, Capsules, pudelite N100; 40 |[Lielbritanija 0269/1A/020  |adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
40 mg mg Aluminija nosaukuma maina. Bija: Pfizer Manufacturing Deutschland
blisteris N14; N20; GmbH, Heinrich-Mack-Strasse 35, 89257 Illertissen, Vacija;
N30; N50; N56; bis: R-Pharm Germany GmbH, Heinrich-Mack-Strasse 35,
N100; N60 89257 Illertissen, Vacija.
121 02-0270 |Zeldox 60 mg Ziprasidonum 60 mg Aluminija  [Pfizer Limited, |02- IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma un/vai
capsules, Capsules, blisteris N14; N20; |Lielbritanija 0270/1A/020 adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
60 mg N30; N50; N56; nosaukuma maina. Bija: Pfizer Manufacturing Deutschland
N100; N60; 60 mg GmbH, Heinrich-Mack-Strasse 35, 89257 Illertissen, Vacija;
ABPE pudelite bis: R-Pharm Germany GmbH, Heinrich-Mack-Strasse 35,
N100 89257 Illertissen, Vacija.
122 02-0271 |Zeldox 80 mg Ziprasidonum 80 mg ABPE Pfizer Limited, [02- IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
capsules, Capsules, pudelite N100; 80 ([Lielbritanija 0271/1AJ020  |adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja

80 mg

mg Aluminija
blisteris N14; N20;
N30; N50; N56;
N100; N60

nosaukuma maina. Bija: Pfizer Manufacturing Deutschland
GmbH, Heinrich-Mack-Strasse 35, 89257 Illertissen, Vacija;
bis: R-Pharm Germany GmbH, Heinrich-Mack-Strasse 35,
89257 Illertissen, Vacija.
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123 10-0371 |[Bedicort G 0,5 mg/1l |Betamethasoni 15 g Aluminija PharmaSwiss 10-0371/11/004 |11 B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg/g ointment, dipropionas, toba N1 Ceska Republika neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem
Ointment, 0,5 mg/1  |Gentamicini sulfas s.r.0., Cehija
mg/g
124 04-0356 |Copegus 200 mg film-|Ribavirinum 200 mg Polietiléna [Roche Latvija NL/H/0352/001|1A B.Il.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode
coated tablets, Film- pudele N28; N42; |[SIA, Latvija /1A/086/G 2.9.40 dozesanas devu viendabiguma noteik$anai, ar kuru
coated tablets, 200 N112; N168 aizvieto Sobrid registréto EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai EF
mg 2.9.6 (satura viendabigums) metodi ; [A B.IL.b.2.a S@rijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota serijas parbaudes vieta.; [A B.II.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
125 99-0975 |Cyclogyl 10 mg/ml  [Cyclopentolati 150 mg/15 ml s.a. Alcon- 99-0975/11/002 [II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
eye drops solution,  |hydrochloridum ZBPE pudelite N1 [Couvreur n.v., grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Eye drops, solution, Belgija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

10 mg/ml

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uzn€muma droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
nelietoSanu zidainiem sist€misku blakusparadibu del,
bridinajums par vismaz 5 mindiSu intervala ieverosanu, lietojot
vairakus oftalmologiskus lidzeklus. Blakusparadibas sakartotas
tabula p€c MedDRA klasifikacijas un biezuma. Ieklauta
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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7
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126

99-1059

Mydriacyl 5 mg/ml
eye drops, solution,
Eye drops, solution, 5
mg/ml

Tropicamidum

15 ml ZBPE
pudele N1

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

99-1059/11/002

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta papildinata
informacija par lietoSanas veidu; 4.4. apak$punkta ieklauts
bridinajums par zalu sist€misku toksicitati berniem ar Dauna
sindromu un par zalu sastava esoso benzalkonija hloridu; 4.8.
apakSpunkta papildinatas blakusparadibas ar informaciju par
midriazi, hipotensiju un giboni, par glaukomas attistibas risku
pacientiem ar predispoziciju un par antiholi nergisko zalu
toksiskam izpausmem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
noforméti atbilstosi ped&jai Eiropas Savieniba apstiprinatai
standartformai, veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

127

11-0002

Leflunomide Sandoz
20 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 20 mg

Leflunomidum

20 mg ABPE
pudele N10; N20;
N28; N30; N42;
N50; N56; N60;
N90; N98; N100;
N15

Sandoz d.d.,
Slovénija

DE/H/2608/002
/1B/013

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances riska veértésanas komitejas ieteikumiem.
Pievienota informacija par zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju
un sisteémiskiem simptomiem. Saskana ar atsauces zalem
pievienota jau apstiprinata indikacija: ,,aktiva psoriatiska artrita
arstéSanai". LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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128 97-0254 |Meningococcal Vaccinum 1 deva Flakons un |Sanofi Pasteur ~ [97-0254/11/003 |II B.IL.b.3.b. Bitiskas izmainas gatava produkta, tai skaita
polysaccharide A + C |meningococcale pilnslirce N1; N10 [S.A., Francija gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
vaccine powder and |polysaccharidicum procesa, kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
solvent for suspension iedarbigumu. Bitiskas izmainas gatava produkta razoSanas
for injection in pre- procesa.; IB B.IL.f.1.e Gatava produkta glabasanas laika vai
filled syringe, Powder glabasanas nosacijumu izmainas. Izmainas apstiprinataja
and suspension for stabilitates protokola.
suspension for
injection in pre-filled
syringe
129 02-0230 |Lokren 20 mg film-  |Betaxololi 20 mg PVH/AI Sanofi-aventis 02-0230/11/003 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- |hydrochloridum blisteris N28 Latvia SIA, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 20 mg Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem ( CCSI v 4). Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta un
lietosanas instrukcijas 2. punkta ieklauta informacija par
mijiedarbibu ar fingolimodu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija noforméti atbilstosi pedgjai Eiropas Savieniba
apstiprinatai standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti
130 06-0144 |Nivalin 2,5 mg/ml Galantamini 2,5 mg/1 ml Stikla [SIA Briz, Latvija [06-0144/IB/017|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.

solution for injection,
Solution for injection,
2,5 mg/ml

hydrobromidum

ampula N10; N100

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti atbilstosi
pienemtajam QRD standartformam. Zalu apraksta 4.8.
apaks$punkta pievienota informacija par zinosanu par
nevélamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas
istrukcija ir saskanoti.
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131 06-0145 |Nivalin 5 mg/ml Galantamini 5 mg/1 ml Stikla  [SIA Briz, Latvija |06-0145/1B/017|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
solution for injection, [hydrobromidum ampula N10; N100 Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti atbilstosi

Solution for injection, pienemtajam QRD standartformam. Zalu apraksta 4.8.

5 mg/ml apakSpunkta pievienota informacija par zinoSanu par
nevelamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas
istrukcija ir saskanoti.

132 07-0219 |Alfuzosin - Teva 10 |Alfuzosini 10 mg PVH/PVDH | Teva Pharma FR/H/0316/002 |IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana
mg prolonged release |hydrochloridum aluminija blisteris [B.V., Niderlande |/1A/020 galaprodukta specifikacijai

tablets, Prolonged- N28; N30; N50;

release tablets, 10 mg N100; N10; N90

133 00-1176 |Deep Heat Rub Mentholum racemicum, [100 g Aluminija  |The Mentholatum|00- IB C.1.6.b Terapeitiskas indikacijas svitrosana. Veiktas
cream, Cream Eucalypti aetheroleum, |taba N1;15 g Company 1176/11/001/G |redakcionalas izmainas terapeitiskajas indikacijas, saskanojot
Terebinthini Aluminija tiba N1; | Limited, tas ar Igaunija registrétajam, lai izveidoto kop&ju zalu
aetheroleum, Methylii |35 g Aluminija Lielbritanija mark&jumu. ; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
salicylas taba N1; 67 g apraksta grozijumiem, jo Ipa$i — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Aluminija tiiba N1 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. 4.4. un 4.5. apak$punktos ieklauts bridinajums, ka
salicilati var pastiprinat antiagregantu iedarbibu un noradits, ka
lietojot vienlaicigi jaievéro piesardziba. Zalu apraksts un
lietosanas instrucija atjaunota atbilstosi Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai jaunakajai standartformai. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
134 00-0690 |Magnerot 500 mg Magnesii orotas 500 mg PVH/AI  [Wd&rwag Pharma |00- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
tablets, Tablets, 500 blisteris N20; N50; |GmbH & Co0.KG, [0690/IA/002  |Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti, atjaunoti
mg N100; N200; 500 |Vacija atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai
mg PVH/PVdH/AI standartformai (3.versija, 04/2013).
blisteris N50;
N100; N100;
N200; N20
135 98-0245 |Pinosol nasal drops, |Thymolum, 10 ml Stikla Zentiva a.s., 98-0245/11/003 |1I B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
solution, Nasal drops, |Guaiazulenum, pudelite N1 Slovakija izmainas
solution Aetheroleum Pini
silvestris, Menthae
piperitae aetheroleum,
Eucalypti aetheroleum,
Alfa tocopheroli acetas
136 12-0017 [Carzan 16 mg tablets, |Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |Zentiva, k.s., CZ/H/0528/003|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lietosanas
Tablets, 16 mg cilexetili aluminija blisteris [Cehija /1B/012 pamaciba, lai npemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

N7; N14; N28;
N30; N56; N70;
N90; N98

nodos$anu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras 2014. gada 30.septembra l€mumu par
zalém, kas iedarbojas uz renina angiotensina aldosterona
sistému. Zalu apraksta 4.3, 4.4, 4.5 apakSpunktos pievienota
informacija par zalu kontrindicétu lietoSanu kombinacija ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu un/vai nieru darbibas
trauc€jumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko pétfjumu dati
par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II receptoru
blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
137 12-0018 |Carzan 32 mg tablets, |Candesartanum 32 mg PVH/PVDH (Zentiva, k.s., CZ/H/0528/004 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
Tablets, 32 mg cilexetili aluminija blisteris |[Cehija /1B/012 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
N7; N14; N28; nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N30; N56; N70; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
N90; N98 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertesanas procediiras 2014. gada 30.septembra l€mumu par
zaleém, kas iedarbojas uz renina angiotensina aldosterona
sistému. Zalu apraksta 4.3, 4.4, 4.5 apakSpunktos pievienota
informacija par zalu kontrindicgtu lietoSanu kombinacija ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu un/vai nieru darbibas
trauc€jumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko p&tfjumu dati
par zalu lietosanu kombinacija ar angiotensina II receptoru
blokatoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
138 12-0016 [Carzan 8 mg tablets, |Candesartanum 8 mg PVH/PVDH |Zentiva, k.s., CZ/H/0528/002 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lietosanas
Tablets, 8 mg cilexetili aluminija blisteris |Cehija /1B/012 pamaciba, lai npemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
N7; N14; N28; nodos$anu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N30; N56; N70; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata drosuma
N90; N98 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK

parvertesanas procediiras 2014. gada 30.septembra I€mumu par
zaleém, kas iedarbojas uz renina angiotensina aldosterona
sistému. Zalu apraksta 4.3, 4.4, 4.5 apakSpunktos pievienota
informacija par zalu kontrindicgtu lietoSanu kombinacija ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu un/vai nieru darbibas
trauc€jumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko pétfjumu dati
par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II receptoru
blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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139

98-0852

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

Ofloxacinum

200 mg Blisteris
N10; N20

Zentiva, k.s.,
Cehija

98-0852/1B/002

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar Farmakovigilances Riska vertesanas komitejas (PRAC)
ieteikumiem par fluorhinoloniem un tiklenes atslanoSanos. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par redzes
trauc€jumiem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
Informacija par zalém noformeéta atbilsto$i speka esosajai
Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.

140

14-0088

Zolmitriptan Zentiva
2,5 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 2,5 mg

Zolmitriptanum

2,5mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N2; N3;
N6

Zentiva, k.s.,
Cehija

DE/H/3747/001
/DC/1B/001

IB C.1.3.z. Izmainas cilveékiem paredzeto zalu mark&uma, zalu
apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediras (SE/H/PSUR/0022/002)
aktivai vielai zolmitriptanam. Pievienota kontrindikacija nelietot
zales pacientiem ar simptomiem vai pazimem, kas raksturigas
koronarai sirds slimibai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
141 14-0089 |Zolmitriptan Zentiva |Zolmitriptanum 2,5mg Zentiva, k.s., DE/H/3747/002|1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
2,5 mg orodispersible OPA/AI/PVH/AI  |Cehija /DC/1B/001 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, blisteris N2; N6 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
Orodispersible atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
tablets, 2,5 mg pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma informacija saskana

ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0022/002)
aktivai vielai zolmitriptanam. Pievienota kontrindikacija nelietot
zales pacientiem ar simptomiem vai pazimém, kas raksturigas
koronarai sirds slimibai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

Humano zalu
novértésanas nodalas
vaditaja M.Emersone
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