Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftrz_lcljas Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs — e nosaukums lepakOJumu v . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 03-0344 |Bisakodils-Nizfarm 10 |Bisacodylum 10 mg AAS "Nizfarm" [03-0344/I1A/001 IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg suppositories, Kontuiriepakojums  |parstavnieciba, sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Suppositories, 10 mg N5; N10 Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas bisakodila sertifikats no jauna razotaja, kas
aizstas ieprieksgjo razotaju.
2 02-0374 |Hondroksids 50 mg/100 [Chondroitini 30 g Aluminija tiba [AAS "Nizfarm" |02-0374/1A/001/G |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/g ziede, Unguentum, [sulfas, Dimethylis |N1 parstavnieciba, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
50 mg/100 mg/g sulfoxidum Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas hondritina sulfata sertifikats no jauna razotaja.;
IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas hondritina sulfata sertifikats no jauna razotaja.
3 05-0121 |Jodoxid 200 mg Povidonum 200 mg PVH/PE AAS "Nizfarm" [05-0121/IA/001 IA B.III1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
vaginalie supozitoriji, [iodinatum blisteris N10 (2x5) |parstavnieciba, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Vaginal suppositories, Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

200 mg

vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas povidonjoda sertifikats no jauna razotaja, kas
aizstas ieprieks€jo razotaju.
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4 03-0036 |Betaserc 16 mg tablets, [Betahistini 16 mg Blisteris N60 |Abbott Healthcare [03-0036/1B/001 IB B.1.d.1.al Aktivas vielas atkartota testa
Tablets, 16 mg dihydrochloridum Products B.V., perioda/uzglabasanas laika saisinaSana (ja apstiprinatajai
Niderlande dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas betahistina dihidrohlorida atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika saisinasana.

5 03-0317 |Betaserc 24 mg tablets, [Betahistini 24 mg Blisteris N50; | Abbott Healthcare [03-0317/1B/001 IB B.1.d.1.al Aktivas vielas atkartota testa
Tablets, 24 mg dihydrochloridum |24 mg PVH/PVDH |Products B.V., perioda/uzglabasanas laika saisinasana (ja apstiprinatajai

aluminija blisteris ~ |Niderlande dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas

N200; N100 atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas betahistina dihidrohlorida atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika saisinasana.

6 00-0129 |Betaserc 8 mg tablets, |Betahistini 8 mg PVH/PVDH  |Abbott Healthcare|00-0129/1B/001 IB B.I.d.1.al Aktivas vielas atkartota testa
Tablets, 8 mg dihydrochloridum |aluminija blisteris  |Products B.V., perioda/uzglabasanas laika saisinaSana (ja apstiprinatajai

N100 Niderlande dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas betahistina dihidrohlorida atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika saisinasana.

7 13-0078 |[Brufen 400 mg Ibuprofenum 400 mg Abbott SE/H/1184/001/1A/ [TA A.5.a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
effervescent granules, Papira/PE/Al Laboratories 002 un/vai adreses izmainas. Tiek veikta par s€rijas izlaidi
Effervescent granules, folijas/PE pacina Baltics SIA, atbildiga razotdja nosaukuma un adreses maina. Bija: Abbot
400 mg N20; N30; N40 Latvija S.r.l., Via Pontina, Km 52 Campoverde di Aprilia, 04010,

Italija; biis: AbbVie S.r.l. S.R. 148 Pontina km 52 snc 04011
Campoverde di Aprilia (LT), Italija.

8 09-0490 |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, 4 9/0,5 g Stikla Actavis Group SE/H/0777/002/IA/ 1A B.I1.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
Actavis 4,0 9/0,5 g Tazobactamum flakons N1; N12 PTC ehf, Islande |008 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
powder for solution for produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
infusion, Powder for gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
solution for infusion, 4,0 citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju
g/0,59
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9 99-0186 |Troxevasin 300 mg hard [ Troxerutinum 300 mg Blisteris Actavis Nordic  [99-0186/1A/006 IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
capsules, Capsules, N50 A/S, Danija apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
hard, 300 mg salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.
10 99-0186 |Troxevasin 300 mg hard [Troxerutinum 300 mg Blisteris Actavis Nordic  [99-0186/1A/008  |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, Capsules, N50 A/S, Danija sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
hard, 300 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas Trokserutins sertifikats no jauna razotaja.
11 10-0012 ([Begsan 25 mg/g gel, Ketoprofenum 750 mg/30 g AS "Grindeks”, [10-0012/1A/004/G |IA B.L.b.1. d Nebitiska aktivas vielas,
Gel, 25 mglg Aluminija tiba N1; [Latvija izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
1250 mg/50 g razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
Aluminija tiba N1 (piem@ram, novecojusa parametra svitrosana). Tiek svitrots

nebitisks specifikacijas parametrs.; IA B.1.b.2. ¢ Izmainas
aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas aktivas vielas
vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa procediira: citas
reagenta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana), kas biitiski neietekmé aktivas vielas vispargjo
kvalitati. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas testa
procedira.; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Tiek noteikti stingraki
aktivas vielas ketoproféna specifikacijas ierobezojumi.
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12 10-0012 |Begsan 25 mg/g gel, Ketoprofenum 750 mg/30 g AS "Grindeks", [10-0012/1B/002/G [IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana
Gel, 25 mg/g Aluminija taba N1; [Latvija vai pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
1250 mg/50 g s€rijas parbaudes vieta.; IB B.I1.b.3.z [zmainas gatava
Aluminija tiba N1 produkta razoSanas procesa. Citas izmainas.. Grupa iek]auta
izmaina. Tiek veiktas izmainas gatava produkta raZzoSanas
procesa.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Grupa ieklauta izmaina.Tiek pievienota primaras
iepakosanas vieta.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-
as) nesterilu zalu raZzoSanas operacija(-as), iznemot s€riju
izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu,
aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek pievienots razotdjs.; IB
B.IL.b.4 b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) samazina$anas lidz 10 reizém. Grupa
icklauta izmaina. Tiek samazinats gatava produkta sé€rijas
apjoms.
13 10-0012 ([Begsan 25 mg/g gel, Ketoprofenum 750 mg/30 g AS "Grindeks", |10-0012/1A/007 IA B.I1.b.2b2_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
Gel, 25 mg/g Aluminija tiba N1; [Latvija aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testéSanu.
1250 mg/50 g Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs AS
Aluminija tiba N1 Grindeks, Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Latvija.
14 10-0012 |[Begsan 25 mg/g gel, Ketoprofenum 750 mg/30 g AS "Grindeks", [10-0012/1A/003/G |IA B.IL.d.1.d Nebdtiska specifikacijas parametra svitro$ana
Gel, 25 mg/g Aluminija tiba N1; [Latvija no gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa
1250 mg/50 g parametra svitrosana). Tiek svitrots nebitisks specifikacijas
Aluminija tiiba N1 parametrs.; A B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra

pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots specifikacijas
parametrs.; IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Tiek
noteikti stingraki specifikacijas ierobeZojumi.
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10-0012

Begsan 25 mg/g gel,
Gel, 25 mg/g

Ketoprofenum

750 mg/30 g
Aluminija tiba N1;
1250 mg/50 g
Aluminija tiba N1

AS "Grindeks",
Latvija

10-0012/IA/005/G

IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
(ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots iepakojuma komponentes piegadatajs.; IA
B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa icklauta izmaina. Tiek
pievienots jauns specifikacijas parametrs primara
iepakojuma aluminija tiibas specifikacijai.; IA B.Il.e.4.a
Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas
vai izm@ra izmainas: nesterilas zalu formas. Grupa icklauta
izmaina. Tiek veiktas iepakojuma-aluminija tiibas izméra
izmainas.

16

05-0100

Omnic Tocas 0,4 mg
prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 0,4 mg

Tamsulosini
hydrochloridum

0,4 mg Blisteris
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N100

Astellas Pharma
Europe B.V,,
Niderlande

05-0100/1B/003/G

IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Saskana ar Farmakovigilances riska novertésanas
komitejas ieteikumu, pievienota blakusparadiba mutes
sausums. Veiktas redakcionalas izmainas.; IB C.I1.3.a. Ar
kompetento iestadi saskanotas formulgjuma izmainas
cilvekiem paredzeto zalu mark@juma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. .
Saskana ar periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiru tamsulostnam (NL/H/0014/PSUR/002),
papildinata drosuma informacija ar klinisko p&tfjumu datiem
par tamsulosina izraisitiem ejakulacijas trauc€jumiem un
papildinatas blakusparadibas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
17 99-0119 |Atacand 16 mg tablets, [Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |AstraZeneca AB, [UK/H/0197/004/1A|1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
Tablets, 16 mg cilexetilum aluminija blisteris  [Sodertalje, /098/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
N28; N7; N14; N15; | Zviedrija vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas

N20; N30; N50;
N50 (50x1); N56;
N98; N98 (98x1);
N100; N300; N15
(15x1); N30 (30x1);
16 mg ABPE pudele
N100; N250

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par serijas izlaidi atbildigais
razotajs un iepakosanas vieta.; IA B.1l.e.1al Izmainas, kas
attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo
un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas. [zmainas
aluminija folijas specifikacija.; IA A.7 Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepako$anas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
kandesartana cileksetila razotajs.; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepako$anas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs AndersonBrecon (UK) Limited, Forest
Road, Hay-on-Wye Hereford, Herefordshire, HR3 5EH,
Lielbritanija.
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18 99-0119 |Atacand 16 mg tablets, [Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |AstraZeneca AB, |UK/H/0197/004/1B |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
Tablets, 16 mg cilexetilum aluminija blisteris  [Sodertalje, /096 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
N28; N7; N14; N15; |Zviedrija PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades

N20; N30; N50;
N50 (50x1); N56;
N98; N98 (98x1);
N100; N300; N15
(15x1); N30 (30x1);
16 mg ABPE pudele
N100; N250

novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Harmoniz&ta
drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas procediiru UK/W/023/pdWs/002 aktivajai vielai
kandesartana cileksetilam. Iek]auti dati par pediatriskajiem
pétfjumiem b&rniem vecuma no viena lidz 18 gadiem,
sadalot stkakas vecuma grupas. Ieklauti dozesanas ieteikumi
un bridinajumi pediatriskajiem pacientiem, papildinati visi
apaks$punkti no 4.2 lidz 5.3. Papildinatas blakusparadibas ar
tam, kuras novérotas pediatriskajos pétijumos, piemérotas
jaunakas QRD standartformas. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
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19 99-0118 |Atacand 8 mg tablets, [Candesartanum 8 mg ABPE pudele [AstraZeneca AB, |UK/H/0197/003/IA [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
Tablets, 8 mg cilexetilum N100; N250; 8 mg |Sodertalje, /098/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
PVH/PVDH Zviedrija vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas

aluminija blisteris
N28; N7; N14; N15;
N20; N30; N50;
N50 (50x1); N56;
N98; N98 (98x1);
N100; N300; N15
(15x1); N30 (30x1)

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par serijas izlaidi atbildigais
razotajs un iepakosanas vieta.; IA B.1l.e.1al Izmainas, kas
attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo
un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas. [zmainas
aluminija folijas specifikacija.; IA A.7 Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepako$anas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
kandesartana cileksetila razotajs.; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepako$anas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs AndersonBrecon (UK) Limited, Forest
Road, Hay-on-Wye Hereford, Herefordshire, HR3 5EH,
Lielbritanija.
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20 99-0118 |Atacand 8 mg tablets, [Candesartanum 8 mg ABPE pudele [AstraZeneca AB, |UK/H/0197/003/IB [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
Tablets, 8 mg cilexetilum N100; N250; 8 mg |Sodertalje, /096 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
PVH/PVDH Zviedrija PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
aluminija blisteris novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
N28; N7; N14; N15; 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Harmonizgta
N20; N30; N50; drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
N50 (50x1); N56; dali$anas procediiru UK/W/023/pdWs/002 aktivajai vielai
N98; N98 (98x1); kandesartana cileksetilam. Iek]auti dati par pediatriskajiem
N100; N300; N15 petijumiem bérniem vecuma no viena lidz 18 gadiem,
(15x1); N30 (30x1) sadalot sikakas vecuma grupas. Ieklauti doz&sanas ieteikumi
un bridinajumi pediatriskajiem pacientiem, papildinati visi
apaks$punkti no 4.2 lidz 5.3. Papildinatas blakusparadibas ar
tam, kuras novérotas pediatriskajos pétijumos, piemérotas
jaunakas QRD standartformas. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
21 98-0409 |Imdur 60 mg prolonged- |Isosorbidi 60 mg ABPE AstraZeneca AB, [98-0409/ IA Baltijas mark&juma izvertésana.. Tiek atjaunots primara
release tablets, mononitras pudelite N30 Zviedrija un sekundara iepakojuma mark&juma teksts.
Prolonged-release
tablets, 60 mg
22 02-0076 |Nexium 20 mg gastro- [Esomeprazolum |20 mg Polictilena  |AstraZeneca AB, [02-0076/ IA Baltijas mark&juma izvértésana.. Tiek atjaunots primara
resistant tablets, Gastro- pudele N2; N5; N7; |Zviedrija un sekundara iepakojuma mark&juma teksts (iepakojums - 14
resistant tablets, 20 mg N14; N15; N28; tabletes).
N30; N56; N6O;
N100; N140 (5x28);
20 mg Aluminija

blisteris N7; N14;
N3; N7 (7x1); N15;
N25 (25x1); N28;
N30; N50 (50x1);
N56; N60; N9O;
N98; N100 (100x1);
N140
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23 02-0077 |Nexium 40 mg gastro- [Esomeprazolum |40 mg Aluminija AstraZeneca AB, [02-0077/ IA Baltijas mark&juma izvértesana.. Tiek atjaunots primara
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14;  |Zviedrija un sekundara iepakojuma mark&juma teksts (iepakojums - 14
resistant tablets, 40 mg N3; N7 (7x1); N15; tabletes).
N25 (25x1); N28;
N30; N50 (50x1);
N56; N60; N9O;
N98; N100 (100x1);
N140; 40 mg
Polietiléna pudele
N2; N5; N7; N14;
N15; N28; N30;
N56; N60; N100;
N140 (5x28)
24 04-0302 |Factor VII Baxter 600 |Factor VI 600 1U Stikla Baxter AG, 04-0302/1A/004/G 1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
IU powder and solvent [coagulationis flakons N1 Austrija produkta testa procedura. Tiek veiktas izmainas 3. modula
for solution for humanus sadalas 3.2.P.5.2un 3.2.P.5.3,; IA C.1.8.a.
injection, Powder and Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
solvent for solution for farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
injection, 600 1U (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. . Farmakovigilances
sistémas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
25 05-0452 |Glucose Baxter 5 % Glucosum 5 %/100 ml Viaflo |Baxter Healthcare [UK/H/0486/001/IB |IB B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)

solution for infusion,
Solution for infusion, 5
%

maiss N50; N1; 5
9%/1000 ml Viaflo
maiss N10; N1; 5
%/250 ml Viaflo
maiss N30; N1; 5
%/50 ml Viaflo
maiss N50; N1; 5
%/500 ml Viaflo
maiss N20; N1

Ltd., Lielbritanija

1042

iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
produktu (piem&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
26 05-0398 |Ringer Lactate Baxter [Natrii chloridum, |500 ml Viaflo Baxter Healthcare |UK/H/0481/001/IB (1B B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
solution for infusion, Kalii chloridum,  |maisin$ N20; N1;  [Ltd., Lielbritanija |/036 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
Solution for infusion Calcii chloridum  ]1250 ml Viaflo produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
dihydricum, Natrii |maisin$ N30; N1; gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
lactas 1000 ml Viaflo citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju
maisins N10; N1
27 97-0578 |Espumisan 40 mg soft  [Simeticonum 40 mg Blisteris N50; [Berlin-Chemie 97-0578/1A/004/G 1A B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru

capsules, Capsules, soft,

40 mg

N25; N100; 40 mg
Stikla pudelite N25;
N50; N100

AG/ Menarini
Group, Vacija

un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. ; [A
B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Grupa 97-0578/1A/004/G
ieklauta izmaina.Specifikacijas parametra 'mikrobiologiska
tirtba' limiti atjaunoti atbilstosi Eiropas Farmakopejas
prasibam.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Tiek veiktas izmainas
mikrobiologiskas tiribas noteikSanas metodg.
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Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

28

97-0578

Espumisan 40 mg soft
capsules, Capsules, soft,
40 mg

Simeticonum

40 mg Blisteris N50;
N25; N100; 40 mg
Stikla pudelite N25;
N50; N100

Berlin-Chemie
AG/ Menarini
Group, Vacija

97-0578/1A/002/G

1A B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa 97-0578/1A/002/G ieklautd izmaina. Tiek atjaunots
sertifikats par paligvielu 'Zelatins' .; IA B.Il.b.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienota s€rijas parbaudes vieta.; 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 'simetikons'.; IA B.III.1.b2
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg$ana
par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas 'Zelatins' sertifikats
no pasreiz apstiprinata razotaja.; IA A.5.b Gatava produkta
razotdja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Mainas razotdja nosaukums/adrese.; [A B.I1I.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
'simetikons'.; |A B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa 97-0578/1A/002/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunots
sertifikats par paligvielu 'Zelatins' .

29

97-0578

Espumisan 40 mg soft
capsules, Capsules, soft,
40 mg

Simeticonum

40 mg Blisteris N50;
N25; N100; 40 mg
Stikla pudelite N25;
N50; N100

Berlin-Chemie
AG/ Menarini
Group, Vacija

97-0578/1B/001

IB B.IL.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
procesa. Citas izmainas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
30 97-0578 |Espumisan 40 mg soft  [Simeticonum 40 mg Blisteris N50; [Berlin-Chemie 97-0578/1B/003/G |IB B.Il.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
capsules, Capsules, soft, N25; N100; 40 mg |AG/ Menarini un /vai ierobezojumos. Citas izmainas.. Tiek veiktas
40 mg Stikla pudelite N25; |Group, Vacija izmainas paligvielas saulrieta dzeltenais (E 110)
N50; N100 specifikacija, lai panaktu atbilstibu Komisijas Regulas
231/2012 prasibam.; IB B.Il.c.z [zmainas gatava produkta
paligvielu parbaudé. Citas izmainas. ; IB B.Il.c.z Izmainas
gatava produkta paligvielu parbaudg. Citas izmainas. ; IB
B.Il.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros un
/vai ierobezojumos. Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas
paligvielas hinolina dzeltenais (E 104) specifikacija, lai
panaktu atbilstibu Komisijas Regulas 231/2012 prasibam.
31 06-0160 |Metrosa 7,5 mg/g gel, |Metronidazolum |300 mg/40 g Dr. August Wolff |UK/H/0820/001/IB [IB C.I1.3.a_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Gel, 7,5 mg/g Aluminija tiba N1; [GmbH & Co. KG |/014 pamatojoties uz steidzamu ar dro§umu saistitu ierobeZojumu,
225 mg/30 g Arzneimittel, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
Aluminija tiba N1; [Vacija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
187,5mg/25 g 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un saistiba ar kuram
Aluminija tiba N1; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
375 mg/50 g informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
Aluminija tiba N1 atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras

aktivai vielai metronidazolam. Ieklauts bridinajums par
lietosanu iesp&jami 1saku laiku, par risku uzturoties UV
starojuma, papildinatas blakusparadibas ar plasaku adas
reakciju aprakstu. Veikti redakcionali uzlabojumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
32 10-0170 |[Docetaxel Ebewe 10 Docetaxelum 20 mg/2 ml Stikla ~ |[Ebewe Pharma  |AT/H/0254/001/1B/|IB C.I1.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; Ges.m.b.H 016 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
solution for infusion, N10; 160 mg/16 ml |Nfg.KG, Austrija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
Concentrate for solution Stikla flakons N1, plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
for infusion, 10 mg/ml N5; N10; 80 mg/8 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
ml Stikla flakons RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
N1; N5; N10 informacija saskana ar Farmakovigilances riska novértesanas
komitejas ieteikumiem par docetaksela mijiedarbibu ar
CYP3A4 inhibitoriem - nedrikst lietot greipfriitu sulu,
lietojot docetakselu kombinacija ar CYP3A4 inhibitoriem,
var palielinaties blakusparadibu bieZums, nepiecieSama
pacienta kliniska novéro$ana un devas pielagoSana. Izmainas
apstiprinatas ar nosacTjumu, ka Registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniegs atjaunotu zalu aprakstu un lietoSanas
instrukciju, tiklidz bis publicéta atsauces zalu lictoSanas
instrukcija un zalu apraksts ar atbilstosajam izmainam.
33 11-0065 |Oxaliplatin Ebewe 5 Oxaliplatinum 50 mg/10 ml Stikla [Ebewe Pharma  |AT/H/0341/001/1B/[IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; Ges.m.b.H 008/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, N10; 150 mg/30 ml |Nfg.KG, Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Concentrate for solution Stikla flakons N1; vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
for infusion, 5 mg/ml 200 mg/40 ml Stikla razotdja . Grupa ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns
flakons N1; 100 aktivas vielas oksaliplatins sertifikats.; IB B.III.1.a2
mg/20 ml Stikla Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
flakons N1 iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
oksaliplatins.
34 10-0344 |[Egolanza 10 mg film-  |Olanzapinum 10 mg Eqis HU/H/0228/003/IB |IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/011 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 10 mg blisteris N28; N56 |PLC, Ungarija laika datiem). Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam

produktam.
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Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
35 10-0344 |Egolanza 10 mg film-  |Olanzapinum 10 mg Eqis HU/H/0228/003/IB |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/009 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 10 mg blisteris N28; N56 |PLC, Ungarija apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizgta drosuma informacija saskana ar
atsauces zalém Zyprexa (olanzapine). Papildinatas
blakusparadibas:amnézija, deguna asino$ana, artralgija,
veédera uzpiiSanas, augsts gamma glutamiltransferazes un
urinskabes Iimenis, drudzis un dizartrija; blakusparadibu
sastopamibas biezums noradits atbilstosi jaunakajiem
droSuma datiem. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti, korigeti atbilsto$i pienemtajam standartformam.
36 10-0345 |Egolanza 15 mg film-  |Olanzapinum 15 mg Egis HU/H/0228/004/IB |IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals /011 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 15 mg blisteris N28; N56  |PLC, Ungarija laika datiem). Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam.
37 10-0345 |[Egolanza 15 mg film-  |Olanzapinum 15mg Egis HU/H/0228/004/1B |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/009 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 15 mg blisteris N28; N56  |PLC, Ungarija apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta drosuma informacija saskana ar
atsauces zalém Zyprexa (olanzapine). Papildinatas
blakusparadibas:amnézija, deguna asinoSana, artralgija,
vedera uzpusanas, augsts gamma glutamiltransferazes un
urinskabes Itmenis, drudzis un dizartrija; blakusparadibu
sastopamibas biezums noradits atbilstosi jaunakajiem
droSuma datiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, koriggti atbilsto$i pienemtajam standartformam.
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38 10-0346 |Egolanza 20 mg film-  |Olanzapinum 20 mg Eqis HU/H/0228/005/IB |IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals /011 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 20 mg blisteris N28; N56 |PLC, Ungarija laika datiem). Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam

produktam.

39 10-0346 |[Egolanza 20 mg film-  |Olanzapinum 20 mg Egis HU/H/0228/005/IB |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/009 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 20 mg blisteris N28; N56 |PLC, Ungarija apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties

uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta drosuma informacija saskana ar
atsauces zalém Zyprexa (olanzapine). Papildinatas
blakusparadibas:amnézija, deguna asinoSana, artralgija,
védera uzpiiSanas, augsts gamma glutamiltransferazes un
urinskabes limenis, drudzis un dizartrija; blakusparadibu
sastopamibas biezums noradits atbilstosi jaunakajiem
droSuma datiem. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti, korigeti atbilsto$i pienemtajam standartformam.

40 10-0342 |Egolanza 5 mg film- Olanzapinum 5mg Egis HU/H/0228/001/IB |IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals /011 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 5 mg blisteris N28; N56  |PLC, Ungarija laika datiem). Uzglabasanas laika pagarina$ana gatavajam

produktam.
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41 10-0342 |Egolanza 5 mg film- Olanzapinum 5mg Eqis HU/H/0228/001/IB |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/009 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 5 mg blisteris N28; N56 |PLC, Ungarija apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties

uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta drosSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Zyprexa (olanzapine). Papildinatas
blakusparadibas:amnézija, deguna asino$ana, artralgija,
veédera uzpiiSanas, augsts gamma glutamiltransferazes un
urinskabes Imenis, drudzis un dizartrija; blakusparadibu
sastopamibas biezums noradits atbilstosi jaunakajiem
drosuma datiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, korigeti atbilsto$i pienemtajam standartformam.

42 10-0343 |Egolanza 7,5 mg film-  |Olanzapinum 7,5mg Egis HU/H/0228/002/1B |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/011 produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 7,5 mg blisteris N28; N56  |PLC, Ungarija laika datiem). Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam

produktam.

43 10-0343 [Egolanza 7,5 mg film-  |Olanzapinum 7,5 mg Egis HU/H/0228/002/1B |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/009 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 7,5 mg blisteris N28; N56  |PLC, Ungarija apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizeta drosuma informacija saskana ar
atsauces zalém Zyprexa (olanzapine). Papildinatas
blakusparadibas:amnézija, deguna asinoSana, artralgija,
veédera uzpiiSanas, augsts gamma glutamiltransferazes un
urinskabes Iimenis, drudzis un dizartrija; blakusparadibu
sastopamibas biezums noradits atbilstosi jaunakajiem
droSuma datiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, koriggti atbilstosi pienemtajam standartformam.
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44

98-0660

Nitromint 0,4 mg/dose
sublingual spray,
Sublingual spray, 0,4
mg/dose

Glyceroli trinitras

0,4 mg/dose
Aluminija flakons
N180; 0,4 mg/dose
COK flakons N180

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

98-0660/1B/001

IB C.I.3.a. Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. . Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
izmainam peroralo gliceriltrinitratu droSuma pamatdatiem un
péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba
daliSanas procediras ( SI/H/PSUR/0005/001) par aktivo
vielu glyceryli trinitras. Papildinata informacija par zalu
devam un lieto$nas veidu, pievienota kontrindikacija -
ortostatiska asinsrites traucgjumu predispozicija, icklauts
bridinajums par hipoksemiju pacientiem ar plausu slimibu
vai cor pulmonale, papildnata informacija par
gliceriltrinitrata mijiedarbibu ar N-acetilcisteTnu,
nesteroidiem pretickaisuma lidzekliem, acetilsalicilskabi,
amifostinu un disulfiramu., blakusparadibas sakartotas
atbilstosi MedDRA organu sistémas klafikacijai un to
sastopamibas biezumam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. ; IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija noforméti atbilstosi pédgjai
Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai, veiktas
redakcionalas izmainas visas zalu apraksta un lieto$anas
instrukcijas sadalas, pievienota informacija par
blakusparadibu zino$anas sistému. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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45 12-0271 |Telmisartan Egis 20 mg |Telmisartanum 20 mg Al/Al blisteris|Egis UK/H/5090/001/D |IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma
film-coated tablets, Film- N14; N15; N28; Pharmaceuticals |C/1B/002 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 20 mg N30; N56; N60; PLC, Ungarija apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties

N84; N90; N98 uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém. leklauts bridinajums par telmisartana
ietekmi uz insulina vai citu pretdiabé&ta lidzeklu dozesanu un
nepieciesamibu diab&ta pacientiem kontrolét cukura ITmeni
asinis, papildinatas blakusparadibas ar miegainibu, klepu un
intersticialu plausu slimibu. Ir redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

46 12-0272 |Telmisartan Egis 40 mg |Telmisartanum 40 mg Al/Al blisteris|Egis UK/H/5090/002/D |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
film-coated tablets, Film- N14; N15; N28; Pharmaceuticals |C/IB/002 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 40 mg N30; N56; N60; PLC, Ungarija apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

N84; N90; N98 uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém. Ieklauts bridinajums par telmisartana
ietekmi uz insulina vai citu pretdiab&ta Iidzeklu dozésanu un
nepiecieSamibu diab&ta pacientiem kontrol&t cukura ITmeni
asinTs, papildinatas blakusparadibas ar miegainibu, klepu un
intersticialu plausu slimibu. Ir redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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47 12-0273 |Telmisartan Egis 80 mg |Telmisartanum 80 mg Al/Al blisteris|Egis UK/H/5090/003/D |IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma
film-coated tablets, Film- N14; N15; N28; Pharmaceuticals |C/1B/002 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 80 mg N30; N56; N60; PLC, Ungarija apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties
N84; N90; N98 uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém. leklauts bridinajums par telmisartana
ietekmi uz insulina vai citu pretdiabé&ta lidzeklu dozesanu un
nepieciesamibu diab&ta pacientiem kontrolét cukura ITmeni
asinis, papildinatas blakusparadibas ar miegainibu, klepu un
intersticialu plausu slimibu. Ir redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
48 97-0616 |Pentasalg Mesalazinum 1 g Folijas plaksnite |Ferring Ladkkeet |97-0616/1A/003 IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
suppositories, N28 Oy, Somija produkta testa procedura
Suppositories, 1 g
49 01-0417 |Aminoven 10 % solution|lsoleucinum, 10 %/500 ml Stikla |Fresenius Kabi  [01-0417/IA/010/G |[IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
for infusion, Solution for|Histidinum, pudele N10; 10 AB, Zviedrija produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
infusion, 10 % Leucinum, %/1000 ml Stikla procesa izmainas . Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala
Methioninum, pudele N6 3.2.P.3.3.; IA B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas

Lysini acetas,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Alaninum,
Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum

gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
svitro$ana. Tiek veiktas izmainas 3. modu]a sadala
3.2.P.3.4,; IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta razosanas
procesa izmainas . Tiek veiktas nelielas izmainas raZoSanas
procesa.
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50 12-0283 |Capecitabine Fresenius |Capecitabinum 150 mg PVH/PVDH |Fresenius Kabi NL/H/2331/001/IA |IA B.IL.b.2¢2. Par import€$anu un/vai par s€rijas izlaidi
Kabi 150 mg film- aluminija blisteris  |Oncology Plc., /002 atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienoSana ar s€rijas
coated tablets, Film- N60 (6X10) Lielbritanija parbaudi/testeSanu
coated tablets, 150 mg
51 12-0284 |Capecitabine Fresenius |Capecitabinum 500 mg PVH/PVDH [Fresenius Kabi  |NL/H/2331/002/D [IA B.IL.b.2¢2. Par importé$anu un/vai par serijas izlaidi
Kabi 500 mg film- aluminija blisteris ~ [Oncology Plc.,  |C/IA/002 atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana ar sérijas
coated tablets, Film- N120 (12x10) Lielbritanija parbaudi/testéSanu
coated tablets, 500 mg
52 12-0048 |Carboplatin Kabi 10 Carboplatinum 450 mg/45 ml Stikla [Fresenius Kabi ~ |UK/H/4181/001/IB |IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
mg/ml concentrate for pudelite N1; 50 Oncology Plc.,  |/006 produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Bija: Uzglabat
solution for infusion, mg/5 ml Stikla Lielbritanija flakonu ar€ja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Concentrate for solution pudelite N1; 150 Bis: Uzglabat temperattra lidz 25°C. Uzglabat flakonu argja
for infusion, 10 mg/ml mg/15 ml Stikla kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
pudelite N1; 600
mg/60 ml Stikla
pudelite N1
53 07-0268 |Hedonin 100 mg film-  [Quetiapinum 100 mg G.L. Pharma DK/H/1103/002/1A|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija [/031/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas

coated tablets, 100 mg

blisteris N30; N60;
N90

vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H. Arnethgasse 3, A-
1160 Vine, Austrija.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana kompanijai Lannacher
Heilmittel Ges.m.b.H.
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54

07-0269

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

Quetiapinum

200 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N6O;
N90

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DK/H/1103/003/1A
/031/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par serijas izlaidi atbildigais
razotajs Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H. Arnethgasse 3, A-
1160 Vine, Austrija.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana kompanijai Lannacher
Heilmittel Ges.m.b.H.

55

07-0266

Hedonin 25 mg + 100
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 25
mg and 100 mg

Quetiapinum

1UD
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N11 (6 (25
mg) + 5 (100 mg))

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DK/H/1103/005/1A
/031/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par serijas izlaidi atbildigais
razotajs Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H. Arnethgasse 3, A-
1160 Vine, Austrija.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana kompanijai Lannacher
Heilmittel Ges.m.b.H.

56

07-0267

Hedonin 25 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

Quetiapinum

25 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N30;
N60

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DK/H/1103/001/1A
/031/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uzgnémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par serijas izlaidi atbildigais
razotajs Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H. Arnethgasse 3, A-
1160 Vine, Austrija.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana kompanijai Lannacher
Heilmittel Ges.m.b.H..
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57

07-0270

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

Quetiapinum

300 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N20;
N30; N60; N90

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DK/H/1103/004/1A

/031/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par serijas izlaidi atbildigais
razotajs Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H. Arnethgasse 3, A-
1160 Vine, Austrija.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana kompanijai Lannacher
Heilmittel Ges.m.b.H.

58

99-0233

Tramadol Lannacher 50
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 50
mg

Tramadoli
hydrochloridum

50 mg Blisteris N20;
N1000

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

99-0233/

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas tramadola
hidrohlorida piegadatajs.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepako$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.2.a
Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
s€rijas parbaudes vieta.; IA B.IL.b.2¢1. Par importgsanu
un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana.

59

13-0032

Levosert 20
micrograms/24 hours
intrauterine delivery
system, Intrauterine
system, 20 nug/24 hours

Levonorgestrelum

52 mg Pacina N1

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

UK/H/3030/001/1B

/001

IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Zalu apraksta 4.8 un 5.1 apaksSpunktos iznemts
termins kontracepcija, pamatojoties uz citu valstu ekspertu
ieteikumiem. LietoSanas instrukcija bez izmainam.
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60 11-0503 |[Moduxin 35 mg Trimetazidini 35 mg PVH/AI Gedeon Richter  [HU/H/0310/001/IB |IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
prolonged-release dihydrochloridum |blisteris N60; N120; |Plc., Ungarija /010/G (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB B.II.d.1.c Jauna
tablets, Prolonged- N180; N30 specifikacijas parametra pievienoSana ar atbilstosu testa
release tablets, 35 mg metodi.

61 04-0151 |Panadol Femina 500 Paracetamolum, 500 mg/10 mg GlaxoSmithKline |04-0151/1B/003 IB B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
mg/10 mg coated Hyoscini Blisteris N10 Latvia SIA, izmainas
tablets, Coated tablets, [butylbromidum Latvija
500 mg/10 mg

62 96-0390 |Fluanxol 0,5 mg coated |[Flupentixolum 0,5 mg Polipropiléna|H. Lundbeck A/S, [96-0390/1A/001 IA B.I1.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF)
tablets, Coated tablets, traucin$ N50; N100; [Danija metode 2.9.40 dozéSanas devu viendabiguma noteikSanai, ar
0,5 mg 0,5 mg ABPE kuru aizvieto $obrid registréto EF 2.9.5 (masas

traucin$ N50; N100 viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura viendabigums) metodi..
Gatava produkta specifikacijas parametru izmainas.

63 02-0199 |Fluanxol 1 mg coated  |Flupentixolum 1 mg ABPE traucin$ |H. Lundbeck A/S, |02-0199/1A/001 IA B.I1.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF)
tablets, Coated tablets, 1 N50; N100; 1 mg Danija metode 2.9.40 dozéSanas devu viendabiguma noteikSanai, ar
mg Polipropiléna kuru aizvieto $obrid registr&to EF 2.9.5 (masas

traucin$ N50; N100 viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura viendabigums) metodi..
Gatava produkta specifikacijas parametru izmainas.

64 12-0009 [Cisatracurium Hospira 2 |Cisatracurium 20 mg/10 ml Stikla [Hospira UK UK/H/3758/001/IA |1A C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
mg/ml solution for flakons N1; N5; 10 [Limited, /006 izmainas.. Procediira UK/H/XXXX/1A/243/G ieklautas
injection/infusion, mg/5 ml Stikla Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
Solution for flakons N1; N5; 5 maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
injection/infusion, 2 mg/2,5 ml Stikla vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
mg/ml flakons N1; N5 paredzéto zalu farmakovigilances sist€ému.

65 12-0010 [Cisatracurium Hospira 5 |Cisatracurium 150 mg/30 ml Stikla |Hospira UK UK/H/3758/002/IA |1A C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas

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

flakons N1; N5

Limited,
Lielbritanija

/006

izmainas.. Procediira UK/H/XXXX/TA/243/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
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66 10-0115 [Docetaxel Hospira 10  [Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  [Hospira UK UK/H/1236/001/IA |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
mg/ml concentrate for flakons N1; 160 Limited, /022 izmainas.. Procediira UK/H/XXXX/1A/243/G ieklautas
solution for infusion, mg/16 ml Stikla Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
Concentrate for solution flakons N1; 20 mg/2 maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
for infusion, 10 mg/ml ml Stikla flakons N1 vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem

paredzeto zalu farmakovigilances sisteému.

67 06-0117 |Epirubicin Hospira 2 Epirubicini 100 mg/50 ml Onco- |Hospira UK UK/H/0844/001/IA|1A C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/ml solution for hydrochloridum Tain flakons N1; Limited, /036 izmainas.. Procediira UK/H/XXXX/1A/243/G ieklautas
injection, Solution for N5; 50 mg/25 ml Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
injection, 2 mg/ml Onco-Tain flakons maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas

N1; N5; 10 mg/5 ml vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
Onco-Tain flakons paredz&to zalu farmakovigilances sistemu.

N1; N5; 200 mg/100

ml Onco-Tain

flakons N1; N5

68 07-0324 |Gemcitabine Hospiral [Gemcitabinum 1 g Flakons N1; N5 |Hospira UK UK/H/0939/002/1A |TIA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
g powder for solution Limited, /029 izmainas.. Procedara UK/H/XXXX/IA/243/G ieklautas
for infusion, Powder for Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
solution for infusion, 1 g maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas

vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.

69 07-0325 |Gemcitabine Hospira 2 |Gemcitabinum 2 g Flakons N1; N5 [Hospira UK UK/H/0939/003/IA |1A C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
g powder for solution Limited, /029 izmainas.. Procediira UK/H/XXXX/IA/243/G ieklautas
for infusion, Powder for Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
solution for infusion, 2 g maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas

vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.

70 07-0323 |Gemcitabine Hospira  [Gemcitabinum 200 mg Flakons N1; [Hospira UK UK/H/0939/001/IA |TA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas
200 mg powder for N5 Limited, /029 izmainas.. Procedara UK/H/XXXX/IA/243/G ieklautas
solution for infusion, Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)

Powder for solution for
infusion, 200 mg

maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
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71 11-0052 |Gemcitabine Hospira 38 [Gemcitabine 2 ¢/52,6 ml Stikla  [Hospira UK UK/H/1862/001/IA |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
mg/ml concentrate for  |hydrochloride flakons N1; 200 Limited, /015 izmainas.. Procediira UK/H/XXXX/IA/243/G ieklautas
solution for infusion, mg/5,3 ml Stikla Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
Concentrate for solution flakons N1; 1 g/26,3 maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
for infusion, 38 mg/ml ml Stikla flakons N1 vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem

paredzeto zalu farmakovigilances sisteému.

72 10-0398 |Imipenem/Cilastatin Imipenemum, 100 ml Stikla Hospira UK PT/H/0287/001/1A/|1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Hospira 500 mg/500 mg |Cilastatinum flakons N1; 20 ml  [Limited, 010 izmainas.. Procediira UK/H/XXXX/IA/243/G ieklautas
powder for solution for Stikla flakons N5 Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
infusion, Powder for maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
solution for infusion, vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
500 mg/500 mg paredz&to zalu farmakovigilances sistemu.

73 04-0382 |lIrinotecan Hospira 20  [lrinotecani 500 mg/25 ml Stikla [Hospira UK PT/H/0190/001/1A/ 1A C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum  [flakons N1; 40 mg/2 |Limited, 072 izmainas.. Procediira UK/H/XXXX/IA/243/G ieklautas
solution for infusion, trihydricum ml Stikla flakons Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
Concentrate for solution N1; 100 mg/5 ml maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
for infusion, 20 mg/ml Stikla flakons N1 vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem

paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.

74 10-0620 |Meropenem Hospira 1 g [Meropenemum 1 g Stikla flakons  |Hospira UK DK/H/1699/002/1A |[TIA C.I1.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas
powder for solution for N10; N1 Limited, /008 izmainas.. Procediira UK/H/XXXX/IA/243/G ieklautas
injection or infusion, Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
Powder for solution for maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
injection or infusion, 1 g vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem

paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.

75 10-0621 |Meropenem Hospira Meropenemum 500 mg Stikla Hospira UK DK/H/1699/001/IA [TIA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas
500 mg powder for flakons N10; N1 Limited, /008 izmainas.. Procedara UK/H/XXXX/IA/243/G ieklautas
solution for injection or Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)

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

maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
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76 07-0326 |Oxaliplatin Hospira5  [Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla [Hospira UK UK/H/0971/001/IA |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
mg/ml concentrate for flakons N1; 100 Limited, /024 izmainas.. Procedira UK/H/XXXX/IA/243/G ieklautas
solution for infusion, mg/20 ml Stikla Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
Concentrate for solution flakons N1; 50 maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
for infusion, 5 mg/ml mg/10 ml Stikla vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvekiem

flakons N1 paredzeto zalu farmakovigilances sisteému.

77 06-0277 |Oxaliplatin Hospira5  [Oxaliplatinum 100 mg Stikla Hospira UK EE/H/0102/001/1A/|IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg/ml powder for flakons N1; 100 mg [Limited, 015 izmainas.. Procediira UK/H/XXXX/IA/243/G ieklautas
solution for infusion, Onco-Tain flakons |Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
Powder for solution for N1 maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
infusion, 100 mg vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem

paredzgto zalu farmakovigilances sisteému.

78 06-0276 |Oxaliplatin Hospira5  [Oxaliplatinum 50 mg Stikla flakons [Hospira UK EE/H/0102/001/1A/|IA C.1.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
mg/ml powder for N1; 50 mg Onco- |Limited, 015 izmainas.. Procediira UK/H/XXXX/IA/243/G ieklautas
solution for infusion, Tain flakons N1 Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
Powder for solution for maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
infusion, 50 mg vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem

paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.

79 11-0489 |Azithromycin Jubilant |Azithromycinum [250 mg PVH/PVDH [Jubilant NL/H/1917/001/IB/|IB C.1.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

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

aluminija blisteris
N3; N4; N6

Pharmaceuticals
nv, Belgija

010

pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota dro$uma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediras (
FI/H/PSUR/007/002) aktivai vielai azitromictnam. Zalu
apraksta apakSpunkta 4.6 preciz€ta informacija par baroSanu
ar krti un fertilitati; apakSpunkta 4.8 precizets
blakusparadibu iedalijums p&c noverosanas biezuma un
pievienota informacija par zinoSanu par iesp&jamam
nevélamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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80 11-0490 |Azithromycin Jubilant |Azithromycinum [500 mg PVH/PVDH [Jubilant NL/H/1917/002/IB/|IB C.1.3.a_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
500 mg film-coated aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals 010 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
tablets, Film-coated N2; N3; N6; N30 nv, Belgija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
tablets, 500 mg plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drouma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
FI/H/PSUR/007/002) aktivai vielai azitromicinam. Zalu
apraksta apakSpunkta 4.6 precizéta informacija par barosanu
ar kriiti un fertilitati; apakSpunkta 4.8 precizéts
blakusparadibu iedalfjums p&c novérosanas biezuma un
pievienota informacija par zino$anu par iesp&jamam
nevélamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
81 96-0169 |Helex 0,25 mg tablets, |Alprazolamum 0,25 mg KRKA, d.d., 96-0169/IAIN/001 |IA B.I1.b.2c1. Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi
Tablets, 0,25 mg PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
blisteris N30 Slovénija parbaudes/testéSanas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
pievienosSana.
82 01-0149 |Helex 0,5 mg tablets, Alprazolamum 0,5 mg KRKA, d.d., 01-0149/1AIN/001 [IA B.ILb.2cl. Par importéSanu un/vai par s€rijas izlaidi
Tablets, 0,5 mg PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
blisteris N30 Slovénija parbaudes/testéSanas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
pievienosSana.
83 01-0150 |Helex 1 mg tablets, Alprazolamum 1 mg KRKA, d.d., 01-0150/1AIN/001 [IA B.IL.b.2cl. Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi
Tablets, 1 mg PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas
blisteris N30 Slovénija parbaudes/test€Sanas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja

pievienosana.
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84 00-0664 |Teotard 200 mg Theophyllinum 200 mg PVH/AI KRKA, d.d., 00-0664/1B/001 IB B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
prolonged-release blisteris N40 Novo mesto, apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
capsules, hard , Slovénija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
Prolonged release palielinats sérijas apjoms.
capsules, hard, 200 mg
85 00-0665 |Teotard 350 mg Theophyllinum 350 mg PVH/AI KRKA, d.d., 00-0665/1B/001 IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
prolonged-release blisteris N40 Novo mesto, apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém
capsules, hard , Slovénija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
Prolonged release palielinats sérijas apjoms.
capsules, hard, 350 mg
86 07-0196 |Valsacor 160 mg film- |Valsartanum 160 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/003/IB/|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI [Novo mesto, 023 mainas: Mainas Portugal€ no Valsartan Krka uz Valsartan
coated tablets, 160 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija Pharmacons.
N28; N56; N98;
N84; N10; N30;
N50; N60; N9O;
N120; N180
87 07-0194 |Valsacor 40 mg film-  [Valsartanum 40 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/001/IB/|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 023 mainas: Mainas Portugalé no Valsartan Krka uz Valsartan
coated tablets, 40 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija Pharmacons.
N28; N56; N98,;
N84; N10; N30;
N50; N60; N9O;
N120; N180
88 07-0195 |Valsacor 80 mg film-  [Valsartanum 80 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/002/1B/|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 023 mainas: Mainas Portugalé no Valsartan Krka uz Valsartan
coated tablets, 80 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija Pharmacons.
N28; N56; N98;
N84; N10; N30;
N50; N60; N9O;
N120; N180
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89 13-0015 [Misone 400 micrograms [Misoprostolum 400 mcg Laboratoire NL/H/2355/001/IB/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Tiek veikta
tablets, Tablets, 400 PVH/PHTFE Exelgyn, Francija [002 zalu nosaukuma maina Austrija, Igaunija, Portogalg,
micrograms aluminija blisteris Rumanija un Slovénija. Bija: Misone; biis: Topogyne. Tiek
N1; N4; N16; N40; veikta zalu nosaukuma maina Bulgarija. Bija: MisoOne; bis:
400 mcg Topogyne. Tiek veikta zaJu nosaukuma maina Zviedrija.
OPAJ/AI/PVH/AI Bija: Gynone; biis: Topogyne.
blisteris N1; N4;
N16; N40
90 13-0015 [Misone 400 micrograms |Misoprostolum 400 mcg Laboratoire NL/H/2355/001/IB/|IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
tablets, Tablets, 400 PVH/PHTFE Exelgyn, Francija |003 produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala
micrograms aluminija blisteris laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam
N1; N4; N16; N40; produktam, kas iepakots OPA/Al/PVH/AI blistert. Bija: 6
400 mcg ménesi; biis: 18 ménesi.
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N1; N4;
N16; N40
91 03-0064 |Preductal MR 35 mg Trimetazidini 35 mg Blisteris N60; [Les Laboratoires |03-0064/1A/001 IA C.I.12 Melna simbola un paskaidrojumu par zalem
modified release film-  [dihydrochloridum [N120 Servier, Francija ieklauSana vai dz€Sana to zalu saraksta, kuram pieméro
coated tablets, Modified papildu uzraudzibu. Zalu apraksta un lieto$anas instrukcija
release film-coated pievienots melna trisstiira simbols ar informaciju, ka zalém
tablets, 35 mg piemérota papildu uzraudziba un informacija par
blakusparadibu zinosanas sist€mu.
92 03-0065 |Trimetazidine MR Trimetazidini 35 mg Blisteris N60 [Les Laboratoires |03-0065/1A/001 IA C.I.12 Melna simbola un paskaidrojumu par zalem

Servier 35 mg modified
release film-coated
tablets, Modified release
film-coated tablets, 35
mg

dihydrochloridum

Servier, Francija

icklausana vai dz&Sana to zalu saraksta, kuram pieméro
papildu uzraudzibu. Zalu apraksta un lietosanas instrukcija
pievienots melna tistura simbols ar informaciju, ka zalém
piemérota papildu uzraudziba un informacija par
blakusparadibu zinoSanas sisteému.
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93 11-0146 |Breakyl 1200 Fentanylum 1200 pg Meda Pharma DE/H/1660/005/IA |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
microgram buccal film, PAN/AI/PET/papira [GmbH & Co.KG, |/007 pievienosana. Tiek pievienota alternativa sekundaras
Buccal film, 1200 pacina N3; N4; N10;|Vacija iepakoS$anas vieta.
micrograms N28; N30; 1200 ug
Papira/Al/PA/PAN
pacina N3; N30; N4;
N10; N28
94 11-0142 |Breakyl 200 microgram |Fentanylum 200 g Meda Pharma DE/H/1660/001/IA |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
buccal film, Buccal film, Papira/Al/PA/PAN [GmbH & Co.KG, |/007 pievieno$ana. Tiek pievienota alternativa sekundaras
200 micrograms pacina N3; N30; Vacija iepakoSanas vieta.
N10; N4; N28; 200
Hg
PAN/AV/PET/papira
pacina N3; N4; N10;
N28; N30
95 11-0143 [Breakyl 400 microgram |Fentanylum 400 g Meda Pharma DE/H/1660/002/1A |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
buccal film, Buccal film, PAN/AI/PET/papira [GmbH & Co0.KG, |/007 pievienos§ana. Tiek pievienota alternativa sekundaras
400 micrograms pacina N3; N4; N10;|Vacija iepakoSanas vieta.
N28; N30; 400 ug
Papira/Al/PA/PAN
pacina N3; N30; N4;
N10; N28
96 11-0144 |Breakyl 600 microgram |Fentanylum 600 pg Meda Pharma DE/H/1660/003/IA |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
buccal film, Buccal film, PAN/AI/PET/papira [GmbH & Co0.KG, |/007 pievienoSana. Tiek pievienota alternativa sekundaras
600 micrograms pacina N3; N4; N10; [Vacija iepakos$anas vieta.

N28; N30; 600 pg
Papira/Al/PA/PAN
pacina N3; N30; N4;
N10; N28
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97 11-0145 |[Breakyl 800 microgram |Fentanylum 800 pg Meda Pharma DE/H/1660/004/IA |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
buccal film, Buccal film, Papira/Al/PA/PAN [GmbH & Co.KG, |/007 pievienosana. Tiek pievienota alternativa sekundaras
800 micrograms pacina N3; N30; N4; |Vacija iepakoS$anas vieta.

N10; N28; 800 g
PAN/AI/PET/papira
pacina N3; N4; N10;
N28; N30

98 11-0147 |Breakyl Start 200, 400, |Fentanylum 1UD Meda Pharma DE/H/1660/006/1A |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
600 and 800 micrograms Papira/Al/PA/PAN [GmbH & Co.KG, |/007 pievienosSana. Tiek pievienota alternativa sekundaras
buccal film, Buccal film, pacina N4 (1x200 |Vacija iepakos$anas vieta.

200, 400, 600 and 800 Mg, 1x400 pg, 1x600

micrograms pg, 1x800 pg); 1
ub
PAN/AI/PET/papira
pacina N4 (1x200
Mg, 1x400 pg, 1x600
1o 1x200 110)

99 06-0036 |Zibor 2500 1U anti- Bemiparinum 2500 anti-Xa 1U/0,2 [Menarini ES/H/0106/001/1B/ |IB B.I1.b.4.f Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu
Xa/0,2 ml solution for  [natricum ml Piln§lirce N2; International 023 s€rijas apjoma palielina$ana/samazina$ana bez raZzos$anas
injection in pre-filled N10; N30; N100; Operations procesa izmainam (pieméram, razos$anas linijasdubultos$ana)
syringe, Solution for N6 Luxembourg S.A.,
injection in a pre-filled Luksemburga
syringe, 2500 1U anti-

Xa/0,2 ml

100 06-0285 |Zibor 25000 IU anti- Bemiparinum 10000 anti-Xa Menarini ES/H/0106/003/1B/ |IB B.I1.b.4.f Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu
Xa/ml solution for natricum 1U/0,4 ml Pilnslirce |International 023 s€rijas apjoma palielina$ana/samazina$ana bez razo$anas
injection in pre-filled N2; N10; N30; Operations procesa izmainam (pieméram, razos$anas linijasdubulto$ana)
syringe, Solution for N100 Luxembourg S.A.,
injection in a pre-filled Luksemburga

syringe, 10000 IU anti-

Xa/0,4 ml
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101 06-0283 |Zibor 25000 IU anti- Bemiparinum 5000 anti-Xa 1U/0,2 [Menarini ES/H/0106/003/1B/ |1B B.I1.b.4.f Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu
Xa/ml solution for natricum ml Pilnslirce N2; International 023 s€rijas apjoma palielinasana/samazinasana bez razo$anas
injection in pre-filled N10; N30; N100 Operations procesa izmainam (piemeram, razo$anas linijasdubultoSana)
syringe, Solution for Luxembourg S.A.,
injection in a pre-filled Luksemburga
syringe, 5000 1U anti-
Xa/0,2 ml

102 06-0284 |Zibor 25000 IU anti- Bemiparinum 7500 anti-Xa 1U/0,3 [Menarini ES/H/0106/003/IB/ |1B B.ILb.4.f Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu
Xa/ml solution for natricum ml Pilnslirce N2; International 023 s€rijas apjoma palielina§ana/samazina$ana bez razoSanas
injection in pre-filled N10; N30; N100 Operations procesa izmainam (piemeram, razo$anas linijasdubultoSana)
syringe, Solution for Luxembourg S.A,,
injection in a pre-filled Luksemburga
syringe, 7500 IU anti-
Xa/0,3 ml

103 06-0037 |Zibor 3500 IU anti- Bemiparinum 3500 anti-Xa 1U/0,2 [Menarini ES/H/0106/002/1B/ |1B B.I1.b.4.f Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu
Xa/0,2 ml solution for  [natricum ml Pilnslirce N2; International 023 s€rijas apjoma palielina$ana/samazina$ana bez raZzos$anas
injection in pre-filled N10; N30; N100; Operations procesa izmainam (pieméram, razos$anas linijasdubulto$ana)
syringe, Solution for N6 Luxembourg S.A.,
injection in a pre-filled Luksemburga
syringe, 3500 1U anti-
Xa/0,2 ml

104 97-0291 |Neurorubine solution for [Cyanocobalaminu |3 ml Ampula N5; Mepha Lda., 97-0291/1A/001 IA B.III1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
injection, Solution for  |m, Thiamini N100; 1 ml Ampula [Portugale sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection hydrochloridum, |N5 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

Pyridoxini vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
hydrochloridum (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns

aktivas vielas ciankobalamina sertifikats no jauna razotaja.
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105 06-0088 |Elosalic 1 mg/50 mg/g [Mometasoni 15 g Aluminija tiiba [Merck Sharp &  |SE/H/0217/001/1A/ |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
ointment, Ointment, 1  |furoas, Acidum N1; 45 g Aluminija |Dohme B.V., 025/G gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi
mg/50 mg/g salicylicum tiba N1; 50 g Niderlande atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai

Aluminija tiba N1;
25 g Aluminija tiiba
N1

izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja
minéta dokumentacija). Procedlira SE/H/xxxx/IA/187/G ieklautas
izmainas. Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Schering Plough Farma, Lda, Rua Agualva dos Acores, 16, 2735-
557 Agualva Cacem, Portugile; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Grupa SE/H/0217/001/1A/025/G ieklautas izmainas. Tiek svitrota
par sérijas kontroli atbildiga vieta, primara un sekundara
iepakoSanas vieta, s€rijas kontroles vieta un bulk produkta
razoSanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Procediira
SE/H/xxxx/I1A/187/G ieklautas izmainas. Tiek svitrots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Schering Plough S.A., Carretera
Nacional 1, Km.36, San Agustin del Guadalix, 28750 Madrid,
Spanija.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Grupa
SE/H/0217/001/1A/025/G ieklautas izmainas. Tiek svitrota par
s€rijas kontroli atbildiga vieta, primara un sekundara iepakosanas
vieta, bulk produkta raZoSanas vieta.

34



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
106 11-0190 [Vancosan 1000 mg Vancomycinum 1000 mg Stikla MIP Pharma SE/H/0975/002/1B/ 1B B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
powder for solution for flakons N1; N5; N10(GmbH, Vacija 007/G razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
infusion, Powder for biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas
solution for infusion, operaci-ja(-as), iznemot seriju izlaides, sériju kontroli un
1000 mg sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots gatava produkta razotajs.; IA B.Il.e.7.b
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstaSana vai pievienosana ; IB B.Il.e.4.c
Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas
vai izm@ra izmainas: sterilas zalu formas
107 11-0191 |[Vancosan 500 mg Vancomycinum 500 mg Stikla MIP Pharma SE/H/0975/001/1B/ 1B B.ILb.1.f Vietas, kur notick jebkada(-as) sterilu zalu, ko

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

flakons N1; N5; N10

GmbH, Vacija

007/G

razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas
operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli un
sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienots gatava produkta razotajs.; IA B.Il.e.7.b
Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstaSana vai pievienosana ; IB B.Il.e.4.c
Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas
vai izm@ra izmainas: sterilas zalu formas. Grupa ieklauta
izmaina.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
108 05-0030 |Certican 0,1 mg Everolimusum 0,1 mg Novartis Finland |SE/H/0356/005/1A/ [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
dispersible tablets, PA/AI/PVH//IAI Oy, Somija 028/G adreses izmainas. Mainas adrese registracijas apliecibas
Dispersible tablets, 0,1 blisteris N50; N100; ipasnickam Cehija. Bija: Novartis s.r.o, Nagano III, U
mg N60; N250 Nakladovec nadrazi 3265/10, 130 00, Praha 3, Cehija. Biis:

Novartis s.r.o, Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha Nusle,
Cehija. ; IA B.ILb.2c1. Par importé$anu un/vai par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
s€rijas parbaudes/testé$anas. Grupa icklauta izmaina.; IA
B.I1.b.2c1. Par import&$anu un/vai par sé€rijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testé$anas. Grupa icklauta izmaina.; IA
B.ILb.2c1. Par importgSanu un/vai par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstasSana vai pievieno$ana bez s€rijas
parbaudes/testéSanas. Grupa icklauta izmaina.; IA A.1
Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas registracijas apliecibas Tpasnieka adrese
Ungarija. Bija: Novartis Hungary Ltd., Horvat utca 14-24.,
6th Floor, H-1027, Budapest, Ungarija; Biis: Novartis
Hungary Ltd., Bartok Bela tu 43-47., H-1114 Budapest,
Ungarija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas
apliecibas Tpasnieka adrese Portugal€. Bija: Novartis Farma-
Produtos Farmaceuticos S.A, Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8, Quinta da Beloura, 2710-444 Sintra, Portugale;
Biis: Novartis Farma-Produtos Farmaceuticos, S.A, Avenida
Professor Doutor Cavaco Silva, n.o. 10E, Tagus Park, 2740-
255, Porto Salvo, Portugale.

36



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
109 05-0031 |Certican 0,25 mg Everolimusum 0,25 mg Novartis Finland |SE/H/0356/006/1A/ [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
dispersible tablets, PA/AI/PVH//IAI Oy, Somija 028/G adreses izmainas. Mainas adrese registracijas apliecibas
Dispersible tablets, 0,25 blisteris N50; N100; ipasnickam Cehija. Bija: Novartis s.r.o, Nagano III, U
mg N60; N250 Nakladovec nadrazi 3265/10, 130 00, Praha 3, Cehija. Biis:

Novartis s.r.o, Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha Nusle,
Cehija. ; IA B.ILb.2c1. Par importé$anu un/vai par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
s€rijas parbaudes/testé$anas. Grupa icklauta izmaina.; IA
B.I1.b.2c1. Par import&$anu un/vai par sé€rijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testé$anas. Grupa icklauta izmaina.; IA
B.ILb.2c1. Par importgSanu un/vai par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstasSana vai pievieno$ana bez s€rijas
parbaudes/testéSanas. Grupa icklauta izmaina.; IA A.1
Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas registracijas apliecibas Tpasnieka adrese
Ungarija. Bija: Novartis Hungary Ltd., Horvat utca 14-24.,
6th Floor, H-1027, Budapest, Ungarija; Biis: Novartis
Hungary Ltd., Bartok Bela tu 43-47., H-1114 Budapest,
Ungarija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas
apliecibas Tpasnieka adrese Portugal€. Bija: Novartis Farma-
Produtos Farmaceuticos S.A, Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8, Quinta da Beloura, 2710-444 Sintra, Portugale;
Biis: Novartis Farma-Produtos Farmaceuticos, S.A, Avenida
Professor Doutor Cavaco Silva, n.o. 10E, Tagus Park, 2740-
255, Porto Salvo, Portugale.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
110 05-0026 |Certican 0,25 mg Everolimusum 0,25 mg Novartis Finland |SE/H/0356/001/1A/ [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
tablets, Tablets, 0,25 mg PA/AI/PVH//IAI Oy, Somija 028/G adreses izmainas. Mainas adrese registracijas apliecibas
blisteris N50; N100; pasniekam Cehija. Bija: Novartis s.r.0, Nagano III, U
N60; N250 Nakladovec nadrazi 3265/10, 130 00, Praha 3, Cehija. Biis:

Novartis s.r.o, Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha Nusle,
Cehija. ; IA B.ILb.2c1. Par importé$anu un/vai par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
s€rijas parbaudes/testé$anas. Grupa icklauta izmaina.; IA
B.I1.b.2c1. Par import&$anu un/vai par sé€rijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testé$anas. Grupa icklauta izmaina.; IA
B.ILb.2c1. Par importgSanu un/vai par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstasSana vai pievieno$ana bez s€rijas
parbaudes/testéSanas. Grupa icklauta izmaina.; IA A.1
Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas registracijas apliecibas Tpasnieka adrese
Ungarija. Bija: Novartis Hungary Ltd., Horvat utca 14-24.,
6th Floor, H-1027, Budapest, Ungarija; Biis: Novartis
Hungary Ltd., Bartok Bela tu 43-47., H-1114 Budapest,
Ungarija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas
apliecibas Tpasnieka adrese Portugal€. Bija: Novartis Farma-
Produtos Farmaceuticos S.A, Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8, Quinta da Beloura, 2710-444 Sintra, Portugale;
Biis: Novartis Farma-Produtos Farmaceuticos, S.A, Avenida
Professor Doutor Cavaco Silva, n.o. 10E, Tagus Park, 2740-
255, Porto Salvo, Portugale.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
111 05-0027 |Certican 0,5 mg tablets, [Everolimusum 0,5mg Novartis Finland |SE/H/0356/002/1A/ [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Tablets, 0,5 mg PA/AI/PVH//IAI Oy, Somija 028/G adreses izmainas. Mainas adrese registracijas apliecibas
blisteris N50; N100; pasniekam Cehija. Bija: Novartis s.r.0, Nagano III, U
N60; N250 Nakladovec nadrazi 3265/10, 130 00, Praha 3, Cehija. Biis:

Novartis s.r.o, Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha Nusle,
Cehija. ; IA B.ILb.2c1. Par importé$anu un/vai par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
s€rijas parbaudes/testé$anas. Grupa icklauta izmaina.; IA
B.I1.b.2c1. Par import&$anu un/vai par sé€rijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testé$anas. Grupa icklauta izmaina.; IA
B.ILb.2c1. Par importgSanu un/vai par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstasSana vai pievieno$ana bez s€rijas
parbaudes/testéSanas. Grupa icklauta izmaina.; IA A.1
Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas registracijas apliecibas Tpasnieka adrese
Ungarija. Bija: Novartis Hungary Ltd., Horvat utca 14-24.,
6th Floor, H-1027, Budapest, Ungarija; Biis: Novartis
Hungary Ltd., Bartok Bela tu 43-47., H-1114 Budapest,
Ungarija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas
apliecibas Tpasnieka adrese Portugal€. Bija: Novartis Farma-
Produtos Farmaceuticos S.A, Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8, Quinta da Beloura, 2710-444 Sintra, Portugale;
Biis: Novartis Farma-Produtos Farmaceuticos, S.A, Avenida
Professor Doutor Cavaco Silva, n.o. 10E, Tagus Park, 2740-
255, Porto Salvo, Portugale.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
112 05-0028 |Certican 0,75 mg Everolimusum 0,75mg Novartis Finland |SE/H/0356/003/1A/ [IA B.I1.b.2¢c1. Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi
tablets, Tablets, 0,75 mg PAJAI/PVH/IAI Oy, Somija 028/G atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas
blisteris N50; N100; parbaudes/testésanas. Grupa ieklauta izmaina.; [A
N60; N250 B.IL.b.2c1. Par import&$anu un/vai par sé€rijas izlaidi

atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas
parbaudes/test€Sanas. Grupa ieklauta izmaina.; [A
B.I1.b.2c1. Par import&$anu un/vai par sé€rijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testeéSanas. Grupa ieklauta izmaina.; IA A.1
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas registracijas apliecibas Tpasnieka adrese
Ungarija. Bija: Novartis Hungary Ltd., Horvat utca 14-24.,
6th Floor, H-1027, Budapest, Ungarija; Biis: Novartis
Hungary Ltd., Bartok Bela tu 43-47., H-1114 Budapest,
Ungarija.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas
apliecibas Tpasnieka adrese Portugalé. Bija: Novartis Farma-
Produtos Farmaceuticos S.A, Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8, Quinta da Beloura, 2710-444 Sintra, Portugale;
Bis: Novartis Farma-Produtos Farmaceuticos, S.A, Avenida
Professor Doutor Cavaco Silva, n.o. 10E, Tagus Park, 2740-
255, Porto Salvo, Portugale.; IA A.1 Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
adrese registracijas apliecibas Tpasnickam Cehija. Bija:
Novartis s.r.o, Nagano I11, U Nakladovec nadrazi 3265/10,
130 00, Praha 3, Cehija. Biis: Novartis s.r.o, Na Pankraci
1724/129, 140 00 Praha Nusle, Cehija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

3

4

6

7

8

113

05-0029

Certican 1,0 mg tablets,
Tablets, 1,0 mg

Everolimusum

1mg
PAJAI/PVH/IAI
blisteris N50; N100;
N60; N250

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0356/004/1A/
028/G

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nicka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Mainas adrese registracijas apliecibas
pasniekam Cehija. Bija: Novartis s.r.0, Nagano III, U
Nakladovec nadrazi 3265/10, 130 00, Praha 3, Cehija. Biis:
Novartis s.r.o, Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha Nusle,
Cehija. ; IA B.ILb.2c1. Par importé$anu un/vai par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
s€rijas parbaudes/testé$anas. Grupa icklauta izmaina.; IA
B.I1.b.2c1. Par import&$anu un/vai par sé€rijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testé$anas. Grupa icklauta izmaina.; IA
B.ILb.2c1. Par importgSanu un/vai par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstasSana vai pievieno$ana bez s€rijas
parbaudes/testéSanas. Grupa icklauta izmaina.; IA A.1
Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas registracijas apliecibas Tpasnieka adrese
Ungarija. Bija: Novartis Hungary Ltd., Horvat utca 14-24.,
6th Floor, H-1027, Budapest, Ungarija; Biis: Novartis
Hungary Ltd., Bartok Bela tu 43-47., H-1114 Budapest,
Ungarija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas
apliecibas Tpasnieka adrese Portugal€. Bija: Novartis Farma-
Produtos Farmaceuticos S.A, Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8, Quinta da Beloura, 2710-444 Sintra, Portugale;
Biis: Novartis Farma-Produtos Farmaceuticos, S.A, Avenida
Professor Doutor Cavaco Silva, n.o. 10E, Tagus Park, 2740-
255, Porto Salvo, Portugale.

114

06-0178

Lamisil Uno 1 %
cutaneous solution,
Cutaneous solution, 1 %

Terbinafinum

40 mg/4 g Laminé&ta
aluminija taibina N1

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0992/004/1A/
017

IA B.I1.b.2c1. Par importgSanu un/vai par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas
parbaudes/testeSanas. Tiek pievienots papildus importetajs
Polija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
115 06-0113 |Nicotinell Fruit 2 mg Nicotinum 2 mg PVH/PVdH/AI [Novartis Finland |UK/H/0407/001/IA [IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
medicated chewing gum, blisteris N24; N12; |Oy, Somija /040 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
Medicated chewing N204; N2; N36; salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
gum, 2 mg N48; N60; N72; palielinats s€rijas apjoms.
N96; N120
116 04-0291 |Voltaren Akti 12,5 mg [Diclofenacum 12,5 mg Blisteris Novartis Finland [04-0291/1A/003/G |IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
film-coated tablets, Film-kalicum N10; N20 Oy, Somija procesa ; 1A B.1.a.1.a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
coated tablets, 12,5 mg izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienots izejvielas razotajs.
117 12-0185 [Voltaren Akti 25 mg Diclofenacum 25 mg PVH/PVDH [Novartis Finland |12-0185/IA/005/G (1A B.l.a.l.a Aktivas vielas raZo$ana izmantotas

soft capsules, Soft
capsules, 25 mg

kalicum

aluminija blisteris
N10; N20; 25 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
(caurspidigs) N10;
N20

Oy, Somija

izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienots izejvielas razotajs.; IA B.l.a.2.a
Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

3

4

5

7

8

118

08-0263

Ropinirole Orion 0,25
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 0,25
mg

Ropinirolum

0,25 mg ABPE
pudele N21; N84

Orion
Corporation,
Somija

CZ/H/0460/001/1B/
007/G

IB B.Il.a.2.b Zalu formas vai izm&ru izmainas: zarnas
SkistosSas, parveidotas vai ilgstosas darbibas zalu formas un
dalamas tabletes, kuras paredzetas daliSanai vienadas devas.
Maintts apvalkoto tablesu apraksts no apalas apvalkotas
tabletes uz kapsulas formas apvalkotas tabletes.; IA
B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa icklautas metodes.; IB B.II.d.1.g
Specifikacijas parametra pievienosana vai
aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
apsvéruma dél ; IB B.Il.a.1.b Izmainas, kas attiecas uz
skelgjlinijam/dalijuma linijam, kuras paredz&tas zalu
daliSanai vienadas devas

119

08-0265

Ropinirole Orion 1 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 1 mg

Ropinirolum

1 mg ABPE pudele
N21; N84

Orion
Corporation,
Somija

CZ/H/0460/003/1B/
007/G

IB B.Il.a.2.b Za]u formas vai izm&ru izmainas: zarnas
SkistoSas, parveidotas vai ilgstoSas darbibas zalu formas un
dalamas tabletes, kuras paredz&tas daliSanai vienadas devas.
Mainits apvalkoto tablesu apraksts no apalas apvalkotas
tabletes uz kapsulas formas apvalkotas tabletes.; [A
B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklautas metodes.; IB B.I1.d.1.g
Specifikacijas parametra pievienosana vai
aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates
apsveéruma dé] ; IB B.Il.a.1.b Izmainas, kas attiecas uz
skelgjlinijam/dalijuma linijam, kuras paredzetas zalu
dali$anai vienadas devas
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

3

4

5

7

8

120

08-0266

Ropinirole Orion 2 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 2 mg

Ropinirolum

2 mg ABPE pudele
N21; N84

Orion
Corporation,
Somija

CZ/H/0460/004/1B/
007/G

IB B.Il.a.2.b Zalu formas vai izm&ru izmainas: zarnas
SkistosSas, parveidotas vai ilgstosas darbibas zalu formas un
dalamas tabletes, kuras paredzetas daliSanai vienadas devas.
Maintts apvalkoto tablesu apraksts no apalas apvalkotas
tabletes uz kapsulas formas apvalkotas tabletes.; IA
B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa icklautas metodes.; IB B.II.d.1.g
Specifikacijas parametra pievienosana vai
aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
apsvéruma dél ; IB B.Il.a.1.b Izmainas, kas attiecas uz
skelgjlinijam/dalijuma linijam, kuras paredz&tas zalu
daliSanai vienadas devas

121

08-0267

Ropinirole Orion 5 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

Ropinirolum

5 mg ABPE pudele
N21; N84

Orion
Corporation,
Somija

CZ/H/0460/005/1B/
007/G

IB B.Il.a.2.b Za]u formas vai izm&ru izmainas: zarnas
SkistoSas, parveidotas vai ilgstoSas darbibas zalu formas un
dalamas tabletes, kuras paredz&tas daliSanai vienadas devas.
Mainits apvalkoto tablesu apraksts no apalas apvalkotas
tabletes uz kapsulas formas apvalkotas tabletes.; [A
B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklautas metodes.; IB B.I1.d.1.g
Specifikacijas parametra pievienosana vai
aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates
apsveéruma dé] ; IB B.Il.a.1.b Izmainas, kas attiecas uz
skelgjlinijam/dalijuma linijam, kuras paredzetas zalu
daliSanai vienadas devas
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03-0191

Tamoxifen 20 mg
tablets, Tablets, 20 mg

Tamoxifenum

20 mg ABPE
konteiners N100

Orion
Corporation,
Somija

03-0191/1A/001

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
tamoksiféna citratu.
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03-0418

Xalacom eye drops, Eye
drops, solution, 50
ng/50 mg/ml

Latanoprostum,
Timololum

2,5 ml Pudelite N1;
N3; N6

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

03-0418/1B/001

IB C.I.3.a. Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. . Papildinata droSuma informacija saskana ar
Eiropas Zalu agentiras Cilvekiem paredz&to zalu komitejas
(EMA/CHMP/753373/2012) atzinumu (2012. gada
decembrT) par fosfatu buferu izmantosanu zalgs, kuras lieto
ka acu pilienus un vai tie var izraisit radzenes kalcifikaciju.
Zalu informacija harmonizéta ar MRP procediira
SE/H/0249/001/IB/50 apstiprinato tekstu. Atbilstosi
papildinati zalu apraksta 4.8. apakSpunkts un lictosanas
instrukcijas 4.punkts, kur iek]auts bridinajums par retiem
radzenes kalcifikacijas gadijumiem saistiba ar fosfatu
saturo$u acu pilienu lietosanu. Veiktas redakcionalas
izmainas zalu apraksta un lietosanas instrukcija.

124

13-0099

Amiptic 20 mg/5 mg/ml
eye drops, solution, Eye
drops, solution, 20 mg/5
mg/ml

Dorzolamidum,
Timololum

5 ml Polietiléna
pudelite N1; N3; N6

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A., Polija

UK/H/3916/001/1B
/011

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
nosaukuma maina Rumanija no Occulan uz Amiptic.
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08-0045

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

Pantoprazolum

20 mg ABPE pudele
N14; N28; 20 mg
Al/Al blisteris N14;
N28; N98

PharmaSwiss
Ceska Republika
s.r.0., Cehija

LV/H/0106/001/1B/
017/G

IB B.I1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana) . Tiek veiktas
izmainas 3. modula sadala 3.2.S.4.1.; IB 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
pantoprazols.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS -
pargjas izmainas, iznpemot 11.7.1.apakSpunkta minétas
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08-0046

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

Pantoprazolum

40 mg Al/Al blisteris
N14; N28; N98; 40
mg ABPE pudele
N14; N28

PharmaSwiss
Ceska Republika
s.r.0., Cehija

LV/H/0106/002/1B/
017/G

IB B.I.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana) . Tiek veiktas
izmainas 3. modula sadala 3.2.S.4.1.; IB 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
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
pantoprazols.

127

06-0166

Klabax 125 mg/5 ml
oral suspension,
Granules for oral
suspension, 125 mg/5 ml

Clarithromycinum

1500 mg/60 ml
ABPE pudele N1

Ranbaxy (UK)
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0800/001/1A
/010

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
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10-0244

Nurofen Ultra Express
200 mg capsules, soft,
Capsules, soft, 200 mg

Ibuprofenum

200 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N2; N4; N6; N8;
N10; N12; N16;
N20; N24; N30;
N40; N50

Reckitt Benckiser
(Poland) S.A,,
Polija

DE/H/1482/001/IA
/008/G

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. [zmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/1A/448/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu ibuproféns.; IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Izmainas icklautas procediira
DE/H/xxxx/1A/448/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu ibuproféns.
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03-0309

Ciral 20 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 20 mg

Citalopramum

20 mg Blisteris N28;
N14

Sandoz d.d.,
Slovénija

03-0309/1A/002/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
citaloprama hidrobromids.; IA B.II1.1.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 citaloprama hidrobromids.
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96-0249

Immunal oral drops,
solution, Oral drops,
solution

Echinaceae
purpureae herbae
succus

50 ml Stikla pudelite
N1

Sandoz d.d.,
Slovénija

96-0249/1A/002

TIA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
sarkanas ehinacijas lakstu sulas razotaja nosaukums.
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Rikojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
131 10-0266 |Prescanden HCT 16 Candesartanum 16 mg/12,5 mg Sandoz d.d., DE/H/1828/002/IB/|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg/12,5 mg tablets, cilexetili, Al/Al perforéts Slovénija 006 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Tablets, 16 mg/12,5 mg [Hydrochlorothiazid|vienas devas apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
um blisteris N50 (50x1); uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
16 mg/12,5 mg novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
Al/Al blisteris N7; papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
N10; N14; N20; atsauces zalém Atacand Plus. Ieklautas blakusparadibas
N21; N28; N30; akiita tuvredziba, akiita slégta kakta glaukoma. Piem&rotas
N50; N56; N60; jaunakas QRD standartformas. Zalu apraksts un lietosanas
N84; N90; N98; instrukcija saskanoti.
N100; 16 mg/12,5
mg ABPE pudele
N7; N14; N21; N28;
N56; N84; N98;
N100; N250
132 10-0267 |Prescanden HCT 8 Candesartanum 8 mg/12,5 mg Al/Al |Sandoz d.d., DE/H/1828/001/IB/|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg/12,5 mg tablets, cilexetili, blisteris N7; N10; Slovénija 006 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Tablets, 8 mg/12,5 mg |Hydrochlorothiazid|N14; N20; N21; apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
um N28; N30; N50; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N56; N60; N84 novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus

N90; N98; N100; 8
mg/12,5 mg Al/Al
perforéts vienas
devas blisteris N50
(50x1); 8 mg/12,5
mg ABPE pudele
N7; N14; N21; N28;
N56; N84; N98;
N100; N250

papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Atacand Plus. Ieklautas blakusparadibas
akiita tuvredziba, akiita slégta kakta glaukoma. Piem&rotas
jaunakas QRD standartformas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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09-0426

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

Escitalopramum

10 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100; N200

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

AT/H/0215/002/1A
/035/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras, primaras
iepakosanas vieta un serijas kvalitates kontroles vieta.; IA
B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; [A B.IL.b.2c1. Par
importéSanu un/vai par sé€rijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs:
STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36/2, 1190 Vienna,
Austrija; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa icklautas izmainas. Tiek pievienota primaras
iepakosanas vieta.; [A B.I1.b.2c1. Par import€Sanu un/vai par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana
bez sérijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par sérijas
izlaidi atbildigais razotajs: Sanico NV, Veedijk 59, 2300
Turnhout, Belgija; IA B.ILb.1.b Primaras iepako$anas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek aizstata primaras
iepakosanas vieta.; [A B.Il.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta.
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09-0426

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

Escitalopramum

10 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100; N200

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

AT/H/0215/002/1B/
033

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis
mainas: Mainas Austrija no Escitasan Filmtabletten uz
Escitalopram STADA Filmtabletten
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135 09-0426 |Escitasan 10 mg film-  [Escitalopramum |10 mg Stada AT/H/0215/002/IB/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmaipas . Citas valstis
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Arzneimittel AG, |034 mainas: Mainas Vacija no Escitalopram STADA
coated tablets, 10 mg blisteris N10; N14; |Vacija Filmtabletten uz Escitalopram AL Filmtabletten.
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100; N200
136 09-0427 |Escitasan 20 mg film-  [Escitalopramum |20 mg Stada AT/H/0215/004/1A [TA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Arzneimittel AG, [/035/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
coated tablets, 20 mg blisteris N10; N14; |Vacija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
N28; N30; N50; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N56; N60; N98; paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
N100; N200 dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras, primaras

iepakosanas vieta un sérijas kvalitates kontroles vieta.; IA
B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; [A B.IL.b.2c1. Par
importéSanu un/vai par sé€rijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs:
STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36/2, 1190 Vienna,
Austrija; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras
iepakosanas vieta.; [A B.I1.b.2c1. Par import€Sanu un/vai par
serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana
bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par sérijas
izlaidi atbildigais razotajs: Sanico NV, Veedijk 59, 2300
Turnhout, Belgija; IA B.ILb.1.b Primaras iepako$anas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Tiek aizstata primaras
iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta.
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137 09-0427 |Escitasan 20 mg film-  [Escitalopramum |20 mg Stada AT/H/0215/004/1B/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmaipas . Citas valstis
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Arzneimittel AG, |033 mainas: Mainas Austrija no Escitasan Filmtabletten uz
coated tablets, 20 mg blisteris N10; N14; |Vacija Escitalopram STADA Filmtabletten
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100; N200
138 09-0427 |Escitasan 20 mg film-  [Escitalopramum |20 mg Stada AT/H/0215/004/1B/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Arzneimittel AG, (034 mainds: Mainas Vacija no Escitalopram STADA
coated tablets, 20 mg blisteris N10; N14; |Vacija Filmtabletten uz Escitalopram AL Filmtabletten.
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100; N200
139 12-0249 |Vigicord 10 mg film- Rosuvastatinum 10 mg Synthon BV, DK/H/1912/002/IB |IB C.1.3.a_ Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Niderlande /001 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N10; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N14; N15; N20; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N28; N30; N40; 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un saistiba ar kuram
N50; N56; N60; RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma
N70; N80; N84; informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
N90; N98; N100; ieteikumiem (01.2012) par hidroksimetilglutaril-koenzima A
N112; N200 (HMG-CoA) reduktazes inhibitoru saturo$am zalém un

cukura diabgta/ glikozes vielmainas traucgjumu attistibas
risku. Atbilstosi papildinata droSuma informacija zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija, ka ari pievienota
informacija par ginekomastijas ]oti retiem gadijumiem. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti
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140 12-0250 |Vigicord 20 mg film- Rosuvastatinum 20 mg Synthon BV, DK/H/1912/004/D |IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Niderlande C/1B/001 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 20 mg blisteris N7; N10; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N14; N15; N20; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N28; N30; N40; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N50; N56; N60; RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma
N70; N80; N84, informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
N90; N98; N100; ieteikumiem (01.2012) par hidroksimetilglutaril-koenzima A
N112; N200 (HMG-CoA) reduktazes inhibitoru saturo$am zalém un
cukura diabéta/ glikozes vielmainas traucgjumu attistibas
risku. Atbilstosi papildinata droSuma informacija zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija, ka arT pievienota
informacija par ginekomastijas loti retiem gadijumiem. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
141 11-0020 |[Febrisan 750 mg/60 Paracetamolum, 1UD Takeda GmbH, |11-0020/ IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/10 mg mg Acidum Papira/PE/Al/Surlyn |Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
effervescent powder, ascorbicum, pacina N8 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Effervescent powder, Phenylephrini vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
750 mg/60 mg/10 mg hydrochloridum razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
askorbinskabi.
142 11-0449 [Methylprednisolone Methylprednisolon {500 mg Stikla Teva Pharma HU/H/0317/003/1A|IA B.I1.b.2b1 _ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja

Teva 500 mg powder for
solution for injection,
Powder for solution for
injection, 500 mg

um

flakons N1; N3; N10

B.V., Niderlande

/007

aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas.
Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Teva
Operations Poland Sp.z 0.0., Mogilska 80 Str. 31-546
Krakow, Polija.
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143 11-0449 |Methylprednisolone Methylprednisolon |500 mg Stikla Teva Pharma HU/H/0317/003/IA |IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
Teva 500 mg powder forfum flakons N1; N3; N10|B.V., Niderlande [|/005/G gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
solution for injection, metodi. Tiek veiktas izmainas izlaides un uzglabasanas laika
Powder for solution for specifikacijas. ; IA B.Il.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
injection, 500 mg pievieno$ana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Tiek veiktas izmainas izlaides un
uzglabasanas laika specifikacijas.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu metilprednizolons.
144 98-0663 |Cilest 250/35 Norgestimatum, 250 mcg/35 mcg UAB "Johnson & |98-0663/1A/001 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms tablets , Ethinylestradiolum |PVH/AI blisteris Johnson", Lietuva sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Tablets, 250/35 pg N21; N63; N126; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N273 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
etinilestradiols.
145 98-0411 |Gyno-Pevaryl 150 mg [Econazoli nitras 150 mg Plaksnite N3 |UAB Johnson & (98-0411/1A/001 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
pessaries, Pessaries, 150 Johnson, Lietuva sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ekonazola
nitrats.
146 98-0706 |Gyno-Pevaryl 50 mg Econazoli nitras |50 mg Plaksnite N15{UAB Johnson & [98-0706/1A/001 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

pessaries, Pessaries, 50
mg

Johnson, Lietuva

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 ekonazola
nitrats.
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147 98-0243 |Venofer 20 mg/ml Ferrum 100 mg/5 ml Stikla |Vifor France SA, [98-0243/1A IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
solution for injection, ampula N5 Francija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Solution for injection, Mainas razotaja nosaukums.

20 mg/ml

148 98-0243 |Venofer 20 mg/ml Ferrum 100 mg/5 ml Stikla |Vifor France SA, [98-0243/IA IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas aizstasana vai
solution for injection, ampula N5 Francija pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
Solution for injection,

20 mg/ml

149 10-0576 |Cetrix 10 mg film- Cetirizini 10 mg Vitabalans Oy, SE/H/0816/001/1B/ |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- dihydrochloridum [PVH/PVdH/AI Somija 004 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 10 mg blisteris N14; N20; laika datiem). Uzglabasanas laika pagarina$ana gatavajam

N30; N50; N100 produktam, kas iepakots pardosanai; bija 18 ménesi, bus 2
gadi.

150 10-0577 |Cetrix 10 mg film- Cetirizini 10 mg Vitabalans Oy, SE/H/0816/001/IB/ |1B B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- dihydrochloridum [PVH/PVdH/AI Somija 004 produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N10 laika datiem). Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
N7; N10 produktam, kas iepakots pardosanai; bija 18 menesi, biis 2

gadi.

151 11-0245 [Fluoxetine Vitabalans |Fluoxetinum 20 mg PVH/AI Vitabalans Oy, FI/H/0751/001/DC/|IB C.I1.3.a_ Izmainu veik8ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
20 mg film-coated blisteris N10; N20; |Somija 1B/02 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,

tablets, Film-coated
tablets, 20 mg

N30; N60; N100

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem aktivai vielai
fluoksetinam. Papildinata informacija par lietosanu ar
linezolidu, metiltionina hloridu un tamoksifénu, pievienots
bridinajums par midriazes risku, papildinatas
blakusparadibas: trombocitopénija, disfémija un troksnis
austs. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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152 06-0093 |Lozap 100 mg film- Losartanum 100 mg Zentiva a.s., CZ/H/0114/004/1A/|1A B.1l.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
coated tablets, Film- kalicum PVH/PVdH/AI Slovakija 026 iepakojums) formas vai izmera izmainas: nesterilas zalu
coated tablets, 100 mg blisteris N30; N60; formas
N90; 100 mg Al/Al
blisteris N30; N60;
N90
153 06-0092 |Lozap 50 mg film- Losartanum 50 mg Zentiva a.s., CZ/H/0114/003/1A/|1A B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
coated tablets, Film- kalicum PVH/PVdH/AI Slovakija 026 iepakojums) formas vai izmera izmainas: nesterilas zalu
coated tablets, 50 mg blisteris N30; N60; formas
N90; 50 mg Al/Al
blisteris N30; N60;
N90
154 06-0190 |Cinie 100 mg tablets, Sumatriptanum 100 mg Zentiva, k.s., SK/H/0134/002/I1B/|1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
Tablets, 100 mg OPAJ/AI/PVH/AI Cehija 003 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
blisteris N1; N2; N3; PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
N4; N6; N12; N18 novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. [zmainas zalu
apraksta saskana ar pediatriskajiem datiem sumatriptanam.
Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 pievienota informacija par
drosumu un efektivitati pediatriskaja populacija;
apaksSpunkta 5.1 pievienota informacija par klmiskajiem
petijumiem b&rniem un pusaudziem. LietoSanas instrukcija
bez izmainam.
155 06-0189 |Cinie 50 mg tablets, Sumatriptanum 50 mg Zentiva, k.s., SK/H/0134/001/1B/{IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
Tablets, 50 mg OPAJ/AI/PVH/AI Cehija 003 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai

blisteris N1; N2; N4;
N6; N12

PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. [zmainas zalu
apraksta saskana ar pediatriskajiem datiem sumatriptanam.
Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 pievienota informacija par
droSumu un efektivitati pediatriskaja populacija;
apakSpunkta 5.1 pievienota informacija par kliniskajiem
pétljumiem beérniem un pusaudziem. LietoSanas instrukcija
bez izmainam.
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156 99-0014 |Dicloberl 75 mg/3 ml  [Diclofenacum 75 mg/3 ml Stikla  [Berlin-Chemie 0. Bezmaksas kltidu labojums. Zalu apraksta 4.2
solution for injection,  [natricum ampula N5; N1; N3 [AG/ Menarini apakspunkta ievietots standartteksts par iesp&jami mazaku

Solution for injection,
75 mg/3 ml

Group, Vacija

zalu devu lietoSanu iesp&jami 1saku laiku un 4.4 apakSpunkta
atjaunota informacija par nedaudz palielinatu arterialas
trombozes risku.

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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