Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/91 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par Regl?tl“:lCl_]aS Procediiras . .
Nr.p.k. . . . apliecibas Izmainu butiba
numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu e numurs
= Ipasnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8

1 99-0594 |Kreon 10000 U gastro{Pancreatis pulvis 10000 U ABPE Abbott 99- IA B.IL.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
resistant capsules, pudele N50; N20; [Laboratories 0594/1A/008  |produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
hard, Gastro-resistant N100; N200 GmbH, Vacija izmainas. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava produkta
capsules, hard, 10000 razo$anas procesa.
U

2 99-0595 |Kreon 25000 U gastro{Pancreatis pulvis 25000 U ABPE Abbott 99- IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
resistant capsules, pudele N50; N20; |Laboratories 0595/1A/008  |produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
hard, Gastro-resistant N100; N200 GmbH, Vacija izmainas. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava produkta
capsules, hard, 25000 razosanas procesa.
U

3 07-0037 |Kreon 40 000 U Pancreatis pulvis 40000 U ABPE Abbott 07- IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
gastro-resistant pudele N20; N50; [Laboratories 0037/1A/008  |produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
capsules, hard, Gastro- N100; N200 GmbH, Vacija izmainas. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava produkta
resistant capsules, razo$anas procesa.
hard, 40000 U

4 07-0305 |Irinotecan Actavis 20 [lIrinotecani 40 mg/2 ml Stikla [Actavis Group hf, [UK/H/1013/00 |IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana
mg/ml concentrate for |hydrochloridum (tumsa) flakons Islande 1/1A/031/G izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
solution for infusion, [trihydricum N1; 500 mg/25 ml diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar

Concentrate for
solution for infusion,
20 mg/ml

Stikla (tumsa)
flakons N1; 100
mg/5 ml Stikla
(tumsa) flakons
N1; N5; 300 mg/15
ml Stikla (tumsa)
flakons N1

pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
vielas irinotekana hidrohlorida trihidrats starpprodukta serijas
apjoms.; IA B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi
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5 10-0578 |Camitotic 20 mg/ml  |Docetaxelum 20 mg/1 ml Stikla |Actavis Group  [UK/H/1790/00 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
concentrate for flakons N1; 140  [PTC ehf, Islande |1/IA/018 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
solution for infusion, mg/7 ml Stikla izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Concentrate for flakons N1; 80 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
solution for infusion, mg/4 ml Stikla svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
20 mg/ml flakons N1 vielas docetaksels razotajs.
6 10-0578 |Camitotic 20 mg/ml |Docetaxelum 20 mg/1 ml Stikla |[Actavis Group  |UK/H/1790/00 |IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponens$u vai iericu piegadataju (ja
concentrate for flakons N1; 140 PTC ehf, Islande |1/IA/016 minéts dokumentacija) svitroSana
solution for infusion, mg/7 ml Stikla
Concentrate for flakons N1; 80
solution for infusion, mg/4 ml Stikla
20 mg/ml flakons N1
7 12-0280 |[Xalvobin 150 mg film{Capecitabinum 150 mg Alvogen IPCo SE/H/1179/001 |IA B.1.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana
coated tablets, Film- PVH/PVDH Sarl, /IA/007/G izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
coated tablets, 150 aluminija blisteris [Luksemburga diapazona) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar
mg N60 (6x10); 150 pasreiz apstiprinato serijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
mg vielas kapecitabins serijas apjoms.; IA B.III.2.al Izmainas
PVDH/PE/PVHI/AI iepriek$ farmakopeja neieklautas aktivas vielas specifikacija(-
blisteris N60 as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
(6X10) vai dalibvalsts farmakopejai
8 12-0281 |Xalvobin 500 mg film{Capecitabinum 500 mg Alvogen IPCo SE/H/1179/002 |1A B.1.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas raZoSana
coated tablets, Film- PVH/PVDH Sarl, /NA/007/G izmantota starpprodukta sérijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
coated tablets, 500 aluminija blisteris |Luksemburga diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
mg N120; 500 mg pasreiz apstiprinato serijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
PVDH/PE/PVHI/AI vielas kapecitabins sérijas apjoms.; IA B.III.2.al Izmainas
blisteris N120 iepriek$ farmakopeja neicklautas aktivas vielas specifikacija(-
as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
vai dalibvalsts farmakopejai
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9 05-0566 |Neupogen 300 Filgrastimum 300 mcg/0,5 ml Amgen Europe  [UK/H/0019/01 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms (0,6 Piln$lirce N1; N5 |B.V., Niderlande |0/11/112 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
mg/ml) solution for neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection in a pre- Papildinata un harmonizéta dro$uma informacija saskana ar
filled syringe, uznémuma dro$uma pamatdatiem. Papildinati prekliniskie dati
Solution for par drosumu, ajaunots 4.6. apak$punkts. Zalu apraksts un
injection/concentrate lietosanas instrukcija saskanoti.
for solution for
infusion, 0,6 mg/ml

10 05-0567 |Neupogen 480 Filgrastimum 480 mcg/0,5 ml Amgen Europe  |JUK/H/0019/01 |[II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
micrograms (0,96 Pilnslirce N1; N5 |B.V., Niderlande |1/11/112 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg/ml) solution for neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection in a pre- Papildinata un harmonizéta droSuma informacija saskana ar
filled syringe, uznémuma dro§uma pamatdatiem. Papildinati prekliniskie dati
Solution for par droSumu, ajaunots 4.6. apakSpunkts. Zalu apraksts un
injection/concentrate lietoSanas instrukcija saskanoti.
for solution for
infusion, 0,96 mg/ml

11 95-0292 |Loperamide-Grindeks | Loperamidi 2 mg PVH/AI AS Grindeks, 95- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
2 mg cietas kapsulas, |hydrochloridum blisteris N10 Latvija 0292/1A/005  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Capsules, hard, 2 mg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu loperamida
hidrohlorids.
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12 12-0214 [Montelukast Montelukastum 4 mg ABPE pudele [Aurobindo PT/H/0609/001 |[IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
Aurobindo 4 mg N30; N90; N500; 4 |Pharma (Malta) |/1B/007 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
chewable tablets, mg Limited, Malta procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
Chewable tablets, 4 PVH/PA/AL/PVH atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
mg blisteris N7; N10; pantu. Citas izmainas. Papildinata un harmonizéta droSuma

N14; N20; N28; informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski

N30; N49; N50; atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras

N56; N60; N84; FI/H/PSURO0015/002 aktiva viela montelukasts. Iek]auta

N90; N98; N100; informacija par montelukasta mijiedarbibu ar CYP 2C8

N140; N200 inhibitoriem, balstoties uz in vitro p&tjjumiem, papildinatas
blakusparadibas ar uzmanibas un atminas traucgjumiem,
dezorientaciju, 5.2.apakSpunkts papildinats ar dazu in vitro
petijumu datiem, piemerotas jaunakas QRD standartformas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

13 12-0215 |Montelukast Montelukastum 5 mg ABPE pudele [Aurobindo PT/H/0609/002 |[IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markéjuma, zalu
Aurobindo 5 mg N30; N90; N500; 5|Pharma (Malta) |/1B/007 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
chewable tablets, mg Limited, Malta procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
Chewable tablets, 5 PVH/PA/AL/PVH atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
mg blisteris N7; N10; pantu. Citas izmainas. Papildinata un harmonizéta droSuma

N14; N20; N28; informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
N30; N49; N50; atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
N56; N60; N84; FI/H/PSURO0015/002 aktiva viela montelukasts. Ieklauta
N90; N98; N100; informacija par montelukasta mijiedarbibu ar CYP 2C8
N140; N200 inhibitoriem, balstoties uz in vitro p&tijumiem, papildinatas

blakusparadibas ar uzmanibas un atminas trauc&jumiem,
dezorientaciju, 5.2.apakSpunkts papildinats ar dazu in vitro
petijumu datiem, piemé&rotas jaunakas QRD standartformas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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14 07-0154 |Flexbumin 200 g/l Albuminum humanum {20 g/100 ml Baxter AG, SE/H/0714/001 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
solution for infusion, Polietiléna maisin$ [Austrija /1A/040 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Solution for infusion, N12 (2x6); N12 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
200 g/l (1x12); N1; 10 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
2/50 ml Polietiléna pamatlietas (PSMF) ievieSana.
maisin$ N24
(2x12); N24
(1x24); N1
15 07-0105 |Recombinate 1000 |Octocogum alfa 1000 1U/10 ml Baxter AG, NL/H/0043/003|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnicka nosaukuma un/vai
1U/10 ml powder and Stikla pudelite N1 [Austrija /1B/064/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka (Griekija un
solvent for solution Kipra) adreses maina. Bija: Baxter Hellas EPE, 3, Metsovou
for injection, Powder Str., 14121 N. Herakleio-Attiki, Griekija; bus: Baxter Hellas
and solvent for E.P.E., 47, Merinou Antypa & Anafis Str., 141021 N.
solution for injection, Herakleio, Griekija.; IB B.IL.f.1.b5 Biologiskas/imunologiskas
1000 1U/10 ml izcelsmes zalu uzglabasanas laika pagarinasana saskana ar
apstiprinatu stabilitates protokolu
16 13-0098 |Recombinate 1000  |Octocogum alfa 1000 1U/5 ml Baxter AG, NL/H/0043/006 1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
IU/5 ml powder and Flakons, flakons un|Austrija /1B/064/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka (Griekija un

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

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

Kipra) adreses maina. Bija: Baxter Hellas EPE, 3, Metsovou
Str., 14121 N. Herakleio-Attiki, Griekija; bus: Baxter Hellas
E.P.E., 47, Merinou Antypa & Anafis Str., 141021 N.
Herakleio, Griekija.; IB B.IL.f.1.b5 Biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zalu uzglabasanas laika pagarinasana saskana ar
apstiprinatu stabilitates protokolu
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17 07-0103 |Recombinate 250 Octocogum alfa 250 1U/10 ml Baxter AG, NL/H/0043/001|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
1U/10 ml powder and Stikla pudelite N1 |Austrija /1B/064/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka (Griekija un
solvent for solution Kipra) adreses maina. Bija: Baxter Hellas EPE, 3, Metsovou
for injection, Powder Str., 14121 N. Herakleio-Attiki, Griekija; buis: Baxter Hellas
and solvent for E.P.E., 47, Merinou Antypa & Anafis Str., 141021 N.
solution for injection, Herakleio, Griekija.; IB B.IL.f.1.b5 Biologiskas/imunologiskas
250 1U/10 ml izcelsmes zalu uzglabasanas laika pagarinasana saskana ar
apstiprinatu stabilitates protokolu
18 13-0096 |Recombinate 250 Octocogum alfa 250 1U/5 ml Baxter AG, NL/H/0043/004|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
IU/5 ml powder and Flakons, flakons un|Austrija /1B/064/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka (Griekija un
solvent for solution injekciju komplekts Kipra) adreses maina. Bija: Baxter Hellas EPE, 3, Metsovou
for injection, Powder N1; 250 1U/5 ml Str., 14121 N. Herakleio-Attiki, Griekija; biis: Baxter Hellas
and solvent for Flakons, flakons un E.P.E., 47, Merinou Antypa & Anafis Str., 141021 N.
solution for injection, ierice Baxjet I N1 Herakleio, Griekija.; IB B.ILf.1.b5 Biologiskas/imunologiskas
250 1U/5 ml izcelsmes zalu uzglabasanas laika pagarinasana saskana ar
apstiprinatu stabilitates protokolu
19 07-0104 |Recombinate 500 Octocogum alfa 500 1U/10 ml Baxter AG, NL/H/0043/002|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
1U/10 ml powder and Stikla pudelite N1 |Austrija /1B/064/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka (Griekija un

solvent for solution
for injection, Powder
and solvent for
solution for injection,
500 1U/10 ml

Kipra) adreses maina. Bija: Baxter Hellas EPE, 3, Metsovou
Str., 14121 N. Herakleio-Attiki, Griekija; biis: Baxter Hellas
E.P.E., 47, Merinou Antypa & Anafis Str., 141021 N.
Herakleio, Griekija.; IB B.I1.f.1.b5 Biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zalu uzglabasanas laika pagarinasana saskana ar
apstiprinatu stabilitates protokolu
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20 13-0097 |Recombinate 500 Octocogum alfa 500 1U/5 ml Baxter AG, NL/H/0043/005|TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
IU/5 ml powder and Flakons, flakons un|Austrija /1B/064/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka (Griekija un
solvent for solution injekciju komplekts Kipra) adreses maina. Bija: Baxter Hellas EPE, 3, Metsovou
for injection, Powder N1; 500 1U/5 ml Str., 14121 N. Herakleio-Attiki, Griekija; buis: Baxter Hellas
and solvent for Flakons, flakons un E.P.E., 47, Merinou Antypa & Anafis Str., 141021 N.
solution for injection, ierice Baxjet II N1 Herakleio, Griekija.; IB B.IL.f.1.b5 Biologiskas/imunologiskas
500 1U/5 ml izcelsmes zalu uzglabasanas laika pagarinasana saskana ar
apstiprinatu stabilitates protokolu
21 96-0521 |Carsil 22,5 mg coated |Silymarinum 22,5 mg PVH/AI |BRIZ SIA, 96-0521/1B/012|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
tablets, Coated blisteris N80 Latvija Zalu apraksts un lieto§anas instrukcija atjaunoti atbilstosi
tablets, 22,5 mg jaunakajam QRD standartformam. LietoSanas instrukcija un
zalu apraksts saskanoti.
22 13-0035 [Deprexor 37,5 mg Venlafaxinum 37,5 mg PVH/Al |BRIZ SIA, 13- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
tablets, Tablets, 37,5 blisteris N30 Latvija 0035/1A/003 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
mg (10x3) izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
maina. Bija: Sopharma PLC, 16, Iliensko Shosse Str., 1220
Sofia, Bulgarija; biis: Sopharma AD, 16, Iliensko Shosse Str.,
1220 Sofia, Bulgarija.
23 13-0036 |[Deprexor 75 mg Venlafaxinum 75 mg PVH/AI BRIZ SIA, 13- IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par
tablets, Tablets, 75 blisteris N30 Latvija 0036/1A/003  |sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
mg (10x3) izmainas.. Par sé€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
maina. Bija: Sopharma PLC, 16, Iliensko Shosse Str., 1220
Sofia, Bulgarija; bis: Sopharma AD, 16, Iliensko Shosse Str.,
1220 Sofia, Bulgarija.
24 99-1009 |Ketotifen Sopharma 1 |Ketotifenum 1 mg PVH/AI BRIZ SIA, 99- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg tablets, Tablets, 1 blisteris N30 Latvija 1009/1A/019  |iesnieg8ana par aktivo vielu vai

mg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
ketotiféna hidrogénfumarata sertifikats no jauna razotaja.
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25 11-0434 |Nitrospray 0,4 Glyceroli trinitras 0,4 mg/1 dose BRIZ SIA, 11- IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg/dose sublingual Poliméra pudelite |Latvija 0434/1A/008  |testa procedira
spray, Sublingual N200 (1x200
spray, 0,4 mg/dose devas)

26 11-0434 |Nitrospray 0,4 Glyceroli trinitras 0,4 mg/1 dose BRIZ SIA, 11- IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
mg/dose sublingual Poliméra pudelite |Latvija 0434/IAJ006  |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
spray, Sublingual N200 (1x200 atjaunotajai monografijai
spray, 0,4 mg/dose devas)

27 11-0104 [Nivalin 10 mg/ml Galantamini 10 mg/1 ml Stikla |BRIZ SIA, 11- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par
solution for injection, |hydrobromidum ampula N10; N100 |Latvija 0104/1A/016  |s@rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses

Solution for injection,
10 mg/ml

izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
maina. Bija: Sopharma PLC, Iliensko Shosse Str. 16, Sofia,
1220, Bulgarija; bus: Sopharma AD, Iliensko Shosse Str. 16,
Sofia, 1220, Bulgarija.
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28 11-0156 [Paracetamol Baby Paracetamolum 2,4 g/100 ml Stikla |[BRIZ SIA, 11- IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Phs 24 mg/ml oral pudelite N1 Latvija 0156/1A/008/G |Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai

suspension, Oral
suspension, 24 mg/ml

monografijai. Tiek veiktas izmainas paligvielas
metilparahidroksibenzoata specifikacija.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas
izmainas paligvielas saharozes specifikacija.; IA B.IIL.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek
veiktas izmainas aromatvielas (kirSu) specifikacija.; IA B.II1.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek
veiktas izmainas paligvielas glicerina specifikacija.; IA B.I11.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek
veiktas izmainas krasvielas (aliira sarkanais AC) specifikacija.; A
B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Tiek veiktas izmainas paligvielas sorbita specifikacija.;
1A B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Tiek veiktas izmainas paligvielas propilenglikola
specifikacija.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas izmainas paligvielas
attirits idens specifikacija.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas izmainas paligvielas
ksantana sveki specifikacija.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/91 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

29 10-0661 |Paracetamol Paracetamolum 500 mg PVH/AI  |BRIZ SIA, 10- IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par
Sopharma 500 mg blisteris N20 Latvija 0661/1A/008 |sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Tablets, 500 izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
mg maina. Bija: Sopharma PLC, 16, Iliensko Shosse street, 1220

Sofia, Bulgarija; biis: Sopharma AD, 16, Iliensko Shosse street,
1220 Sofia, Bulgarija.

30 10-0661 |Paracetamol Paracetamolum 500 mg PVH/AI  |BRIZ SIA, 10-0661/IB/009|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Sopharma 500 mg blisteris N20 Latvija Papildinata un atjaunota drosSuma informacija saskana ar
tablets, Tablets, 500 Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (2014/06/02).
mg Zalu apraksta apakSpunkts 4.8 papildinats ar informaciju par

smagam adas reakcijam. Redakcionali sakartoti visi zalu
apraksta apakSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).

31 08-0371 |Sophafyllin 24 mg/ml | Aminophyllinum 240 mg/10 ml BRIZ SIA, 08- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par
solution for injection, Stikla ampula N5; [Latvija 0371/1A/012  |s@rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
Solution for injection, N50 izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma
24 mg/ml maina. Bija: Sopharma PLC, 16, Iliensko Shosse Str., 1220,

Sofia, Bulgarija; biis: Sopharma AD, 16, Iliensko Shosse Str.,
1220, Sofia, Bulgarija.

32 99-0786 |Tempalgin 500 mg/20|Metamizolum natricum, |500 mg/20 mg BRIZ SIA, 99- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
mg film-coated Triacetonamini-4- PVH/AI blisteris  |Latvija 0786/1A/014  |s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Film-coated |toluensulfonas N20 (2x10); N300 izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma
tablets, 500 mg/20 mg (30x10) maina. Bija: Sopharma PLC, Iliensko Shosse Str. 16, Sofia,

1220, Bulgarija; biis: Sopharma AD, Iliensko Shosse Str. 16,
Sofia, 1220, Bulgarija.

33 99-0786 |Tempalgin 500 mg/20|Metamizolum natricum, |500 mg/20 mg BRIZ SIA, 99-0786/1B/015|1B C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.

mg film-coated Triacetonamini-4- PVH/AI blisteris  |Latvija Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti

tablets, Film-coated
tablets, 500 mg/20 mg

toluensulfonas

N20 (2x10); N300
(30x10)

atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai
standartformai (3.versija, 04/2013).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/91 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
34 06-0160 |Metrosa 7,5 mg/g gel, | Metronidazolum 300 mg/40 g Dr. August Wolff |UK/H/0820/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Gel, 7,5 mg/g Aluminija tiba N1; [GmbH & Co. KG |1/IA/017/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
225 mg/30 g Arzneimittel, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Aluminija tiiba N1; [Vacija farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
187,5mg/25 g pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai
Aluminija tiiba N1; aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra
375 mg/50 g izmainas: nesterilas zalu formas
Aluminija tiiba N1
35 06-0160 |Metrosa 7,5 mg/g gel, | Metronidazolum 300 mg/40 g Dr. August Wolff |UK/H/0820/00 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Gel, 7,5 mg/g Aluminija tiba N1; [GmbH & Co. KG [1/1B/019 maina Niderland&. Bija: Nidazea 7,5 mg/g Gel; biis: Metrosa
225mg/30 g Arzneimittel, 7,5 mg/g, gel.
Aluminija tiiba N1; | Vacija
187,5mg/25 g
Aluminija tiba N1;
375 mg/50 g
Aluminija tiiba N1
36 06-0160 |Metrosa 7,5 mg/g gel, |Metronidazolum 300 mg/40 g Dr. August Wolff [UK/H/0820/00 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Gel, 7,5 mg/g Aluminija tiba N1; [GmbH & Co. KG [1/1B/016 Zalu apraksta papildinata un harmonizgta droSuma informacija
225 mg/30 g Arzneimittel, pamatojoties uz atsauces droSuma informaciju un jaunakajam
Aluminija tiiba N1; [Vacija QRD standartformam. Pievienotas norades par lietoSanu
187,5mg/25 g bérniem, par skarto adas rajonu apstradi un par pareizu
Aluminija tiiba N1; kosmétisko lidzeklu lietosanu. Zalu apraksts un lietoSanas
375mg/50 g instrukcija saskanoti.
Aluminija tiiba N1
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/91 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

37 07-0055 |Aleptolan 1 mg film- |Risperidonum 1 mg ABPE G.L. Pharma NL/H/0916/003|IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
coated tablets, Film- traucing N50; GmbH, Austrija |/1B/016 izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai
coated tablets, 1 mg N100; N250; 1 mg lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras

PVH/PE/PHTFE/al atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma atzinumu, kas

uminija blisteris izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.

N6; N10; N20; Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma

N28; N30; N50; pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma

N56; N60; N100 darba daliSanas procediras (BE/H/PSUR/0010/001) aktivai
vielai risperidonam. Ieklauti bridinajumi par leikopeniju,
neitrop&niju un agranulocitozi; pretvemsanas iedarbibu;nieru un
aknu darbibas trauc€jumiem;intraoperativa kustigas
varaviksnenes sindroma risku. Blakusparadibas sakartotas
atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem. Papildinati droSuma dati
par toksicitati no prekliniskajiem petijumiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi pienemtajam
standarformam.

38 07-0056 |Aleptolan 2 mg film- [Risperidonum 2mg G.L. Pharma NL/H/0916/004|IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
coated tablets, Film- PVH/PE/PHTFE/al |GmbH, Austrija |/IB/016 izmainas cilvékiem paredz&to zalu markgjuma, zalu apraksta vai
coated tablets, 2 mg uminija blisteris lietosanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras

N6; N10; N20; atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
N28; N30; N50; izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.

N56; N60; N100; 2 Papildinata dro§uma informacija saskana ar drosuma

mg ABPE traucins pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma

N50; N100; N250

darba daliSanas procediiras (BE/H/PSUR/0010/001) aktivai
vielai risperidonam. Ieklauti bridinajumi par leikopéniju,
neitropéniju un agranulocitozi; pretvemsanas iedarbibu;nieru un
aknu darbibas trauc&jumiem;intraoperativa kustigas
varaviksnenes sindroma risku. Blakusparadibas sakartotas
atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem. Papildinati droSuma dati
par toksicitati no prekliniskajiem pétijumiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam
standarformam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/91 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
39 07-0057 |Aleptolan 3 mg film- |Risperidonum 3mg G.L. Pharma NL/H/0916/005|IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
coated tablets, Film- PVH/PE/PHTFE/al |GmbH, Austrija |/1B/016 izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai
coated tablets, 3 mg uminija blisteris lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
N6; N10; N20; atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
N28; N30; N50; izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
N56; N60; N100; 3 Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
mg ABPE traucin$ pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
N50; N100; N250 darba daliSanas procediras (BE/H/PSUR/0010/001) aktivai
vielai risperidonam. Ieklauti bridinajumi par leikopeniju,
neitrop&niju un agranulocitozi; pretvemsanas iedarbibu;nieru un
aknu darbibas trauc€jumiem;intraoperativa kustigas
varaviksnenes sindroma risku. Blakusparadibas sakartotas
atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem. Papildinati droSuma dati
par toksicitati no prekliniskajiem petijumiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi pienemtajam
standarformam.
40 07-0058 |Aleptolan 4 mg film- |Risperidonum 4 mg ABPE G.L. Pharma NL/H/0916/006|1B C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
coated tablets, Film- traucin$ N50; GmbH, Austrija |/1B/016 izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta vai

coated tablets, 4 mg

N100; N250; 4 mg
PVH/PE/PHTFE/al
uminija blisteris
N6; N10; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N100

lietosanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediiras (BE/H/PSUR/0010/001) aktivai
vielai risperidonam. Ieklauti bridinajumi par leikopéniju,
neitropéniju un agranulocitozi; pretvemsanas iedarbibu;nieru un
aknu darbibas trauc&jumiem;intraoperativa kustigas
varaviksnenes sindroma risku. Blakusparadibas sakartotas
atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem. Papildinati droSuma dati
par toksicitati no prekliniskajiem pétijumiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam
standarformam.

13



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/91 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
41 98-0496 |Loceryl 50 mg/ml Amorolfinum 125 mg/2,5 ml Galderma 98- IA B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp s€rijas
Nail Lacquer, Nail Stikla pudelite N1 |International, 0496/1A/003  |apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzingjuma
lacquer, 50 mg/ml Francija ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
apjoms.
42 12-0295 [Vidonorm 4 mg/10 |Tert-Butylamini 4 mg/10 mg Gedeon Richter [HU/H/0311/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un liecto$anas
mg tablets, Tablets, 4 |perindoprilum, PAJAI/PVH/IAI Plc., Ungarija 3/1B/004 pamaciba, lai nemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

mg/10 mg

Amlodipinum

blisteris N30; N90

nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras 2014.gada 4.septembra leémumu
EMEA/HA/31/1370, ieklauta kontrindikacija un bridinajums
par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu, taja skaita
angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba mijiedarbiba, papildinats
5.1.apaks$punkts ar kltnisko peétijumu aprakstu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/91 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

43

12-0294

Vidonorm 4 mg/5 mg
tablets, Tablets, 4
mg/5 mg

Tert-Butylamini
perindoprilum,
Amlodipinum

4 mg/5 mg
PA/AI/PVH//IAI
blisteris N30; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0311/00
1/1B/004

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertesanas procediiras 2014.gada 4.septembra leémumu
EMEA/HA/31/1370, ieklauta kontrindikacija un bridinajums
par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu, taja skaita
angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba mijiedarbiba, papildinats
5.1.apaksSpunkts ar kltnisko petijumu aprakstu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

44

12-0297

Vidonorm 8 mg/10
mg tablets, Tablets, 8
mg/10 mg

Tert-Butylamini
perindoprilum,
Amlodipinum

8 mg/10 mg
PA/AI/PVH//IAI
blisteris N30; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0311/00
4/1B/004

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketS un lictoSanas
pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvert€Sanas procediiras 2014.gada 4.septembra 1émumu
EMEA/HA/31/1370, ieklauta kontrindikacija un bridinajums
par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu, taja skaita
angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba mijiedarbiba, papildinats
5.1.apakspunkts ar klinisko petijumu aprakstu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/91 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
45 12-0296 |[Vidonorm 8 mg/5 mg |Tert-Butylamini 8 mg/5 mg Gedeon Richter [HU/H/0311/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
tablets, Tablets, 8 perindoprilum, PA/AI/PVH/IAI Plc., Ungarija 2/1B/004 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg/5 mg Amlodipinum blisteris N30; N90 nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertesanas procediiras 2014.gada 4.septembra leémumu
EMEA/HA/31/1370, ieklauta kontrindikacija un bridinajums
par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu, taja skaita
angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba mijiedarbiba, papildinats
5.1.apaksSpunkts ar kltnisko petijumu aprakstu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
46 02-0216 |Engerix B 10 Vaccinum hepatitidis B {10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline [02-0216/IB/008|1B B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
micrograms/0,5 ml Stikla flakons N1; |Biologicals S.A., razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
suspension for N10; N25; N100 |Belgija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. Izmainas
injection , Suspension ieklautas procediira EMEA/H/xxxx/WS/0515.
for injection, 10
pg/0,5 ml
47 02-0216 |Engerix B 10 Vaccinum hepatitidis B {10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline [02-0216/1B/009|1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira

micrograms/0,5 ml
suspension for
injection , Suspension
for injection, 10
pg/0,5 mi

Stikla flakons N1;
N10; N25; N100

Biologicals S.A.,
Belgija

(tostarp aizstasana vai pievienoSana). [zmainas ieklautas
procediira EMEA/H/xxxx/WS/0553.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/91 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
48 97-0007 |Engerix B 10 Vaccinum hepatitidis B {10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline [97-0007/IB/008|IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
micrograms/0,5 ml Stikla piln§lirce Biologicals S.A., razoS$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
suspension for N1; N10; N25; Belgija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Izmainas
injection in pre-filled N50 icklautas procediira EMEA/H/xxxx/WS/0515.
syringe, Suspension
for injection in pre-
filled syringe, 10
ug/0,5 mi
49 97-0007 |Engerix B 10 Vaccinum hepatitidis B {10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline [97-0007/IB/009|1B B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedtra
micrograms/0,5 ml Stikla piln§lirce Biologicals S.A., (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmainas ieklautas
suspension for N1; N10; N25; Belgija procedira EMEA/H/xxxx/WS/0553.
injection in pre-filled N50
syringe, Suspension
for injection in pre-
filled syringe, 10
pg/0,5 mi
50 02-0217 |Engerix B 20 Vaccinum hepatitidis B [20 mcg/1 ml Stikla |GlaxoSmithKline [02-0217/IB/008|1B B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
micrograms/ml flakons N1; N3; Biologicals S.A., razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
suspension for N10; N25; N100 |Belgija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. Izmainas
injection , Suspension ieklautas procediira EMEA/H/xxxx/WS/0515.
for injection, 20
pg/ml
51 02-0217 |Engerix B 20 Vaccinum hepatitidis B [20 mcg/1 ml Stikla |GlaxoSmithKline |{02-0217/1B/009(IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira

micrograms/ml
suspension for
injection , Suspension
for injection, 20
pg/mi

flakons N1; N3;
N10; N25; N100

Biologicals S.A.,
Belgija

(tostarp aizstasana vai pievienoSana). [zmainas ieklautas
procediira EMEA/H/xxxx/WS/0553.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/91 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

52 02-0249 |Engerix B 20 Vaccinum hepatitidis B {20 mcg/1 ml Stikla |GlaxoSmithKline [02-0249/IB/008|1B B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
micrograms/ml pilnslirce N1; N10; [Biologicals S.A., razoS$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
suspension for N25 Belgija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Izmainas
injection in pre-filled icklautas procediira EMEA/H/xxxx/WS/0515.
syringe, Suspension
for injection in pre-
filled syringe, 20
pg/ml

53 02-0249 |Engerix B 20 Vaccinum hepatitidis B [20 mcg/1 ml Stikla |GlaxoSmithKline |02-0249/1B/009(IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
micrograms/ml pilnslirce N1; N10; [Biologicals S.A., (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Izmainas ieklautas
suspension for N25 Belgija procediira EMEA/H/xxxx/WS/0553.
injection in pre-filled
syringe, Suspension
for injection in pre-
filled syringe, 20
pg/mi

54 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum diphtheriae, 0,5 ml/deva Stikla |GlaxoSmithKline |FR/H/0251/002 [IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
suspension for tetani, pertussis sine pilnslirce N1; N20; [Biologicals S.A., |/WS/080 (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmainas ieklautas
injection in pre-filled |cellulis ex elementis N10; 0,5 ml/deva |Belgija procediira EMEA/H/xxxx/WS/0498/G.; 1B B.I1.d.2.d Citas

syringe, Suspension
for injection in pre-
filled syringe

preparatum et
polimyelitidis
inactivatum adsorbatum

Stikla pilnslirce ar
1 adatu N1; N10;
N20; 0,5 ml/deva
Stikla pilnslirce ar
2 adatam N1; N10;
N20

izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana). [zmainas ieklautas procediira
EMEA/H/xxxx/WS/0498/G.
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for injection

Filamentous
haemagglutinin (FHA),
Pertactin (69kDa Outer
Membrane Protein - 69
K), Inactivated polio
virus type 1 (Mahoney),
Inactivated polio virus
type 2 (MEF-1),
Inactivated polio virus
type 3 (Saukett)

2 3 4 5 6 7 8
55 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib  |Diphtheria toxoid (D), 10,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [00-1011/ IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
powder and Tetanus toxoid (T), pilnslirce + flakons [Biologicals S.A., (tostarp aizsta$ana vai pievienoSana). Izmainas ieklautas
suspension for Pertussis toxoid (PT), |NZ1; N10; N20; Belgija procediira EMEA/H/xxxx/WS/0498/G.; 1B B.I1.d.2.d Citas
suspension for Filamentous N50; N100 izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
injection, Powder and [haemagglutinin (FHA), pievieno$ana). [zmainas ieklautas procediira
suspension for Pertacin, Conjugate of EMEA/H/xxxx/WS/0498/G.
suspension for Haemophilus
injection influenzae, Inactivated
polio virus type 1
(Mahoney), Inactivated
polio virus type 2 (MEF
1), Inactivated polio
virus type 3 (Saukett)
56 07-0239 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml/1 deva GlaxoSmithKline |DE/H/0466/004|1B B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedtira
suspension for Tetanus toxoid, Stikla flakons N1; [Latvia SIA, /WS/085 (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Izmainas ieklautas
injection , Suspension |Pertussis toxoid (PT), [N10 Latvija procediira EMEA/H/xxxx/WS/0498/G.; 1B B.I1.d.2.d Citas

izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai

pievienosana). [zmainas ieklautas procedira
EMEA/H/xxxx/WS/0498/G.
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57 07-0238 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline |DE/H/0466/003|1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
suspension for Tetanus toxoid, pilnslirce N1; N10 |Latvia SIA, /WS/085 (tostarp aizsta$ana vai pievienoSana). Izmainas ieklautas
injection in pre-filled |Pertussis toxoid (PT), Latvija procediira EMEA/H/xxxx/WS/0498/G.; 1B B.I1.d.2.d Citas
syringes, Suspension |Filamentous izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
for injection in a pre- |haemagglutinin (FHA), pievieno$ana). [zmainas ieklautas procediira
filled syringe Pertactin (69kDa Outer EMEA/H/xxxx/WS/0498/G.
Membrane Protein - 69
K), Inactivated polio
virus type 1 (Mahoney),
Inactivated polio virus
type 2 (MEF-1),
Inactivated polio virus
type 3 (Saukett)
58 07-0237 |Boostrix suspension [Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline | DE/H/0210/002|1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
for injection , Tetanus toxoid, flakons N1; N10; |Latvia SIA, IWS/077 (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmainas ieklautas
Suspension for Pertussis toxoid (PT), |N20; N25; N50 Latvija procedira EMEA/H/xxxx/WS/0498/G.; 1B B.II.d.2.d Citas
injection Filamentous izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
haemagglutinin (FHA), pievienosana). [zmainas ieklautas procediira
Pertactin (69kDa Outer EMEA/H/xxxx/WS/0498/G.
Membrane Protein - 69
K)
59 07-0236 |Boostrix suspension [Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [ DE/H/0210/001 1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
for injection in pre- | Tetanus toxoid, pilnslirce N1; N10; |Latvia SIA, IWS/077 (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmainas ieklautas
filled syringes, Pertussis toxoid (PT), [N20; N25; N50;  [Latvija procediira EMEA/H/xxxx/WS/0498/G.; 1B B.I1.d.2.d Citas
Suspension for Filamentous 0,5 ml Stikla izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai

injection in a pre-
filled syringe

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

pilnslirce ar 1
adatu N1; N10;
N20; N25; N50;
0,5 ml Stikla
pilnslirce ar 2
adatam N1; N10;
N20; N25; N50

pievienoSana). Izmainas ieklautas procedara

EMEA/H/xxxx/WS/0498/G.
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60

00-0540

Clotrimazolum GSK
100 mg vaginal
tablets, Vaginal
tablets, 100 mg

Clotrimazolum

100 mg PVH/AI
blisteris N6

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

00-
0540/1B/004/G

IB B.II.d. 1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Izlaides un
uzglabasanas laika specifikacijas tiek pievienoti nezinamo
piemaistjumu satura un kop&jo piemaisijumu satura noteikSanas
parametri, kurus noteiks, izmantojot augsti efektivo Skidruma
hromatografijas testa metodi.; IA B.I1.d.2.b Gatava produkta
testa procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata alternativa
metode. Tiek svitrota aktivas vielas kvalitativa un kvantitativa
satura noteikSanas un identifikacijas testa procediira gatava
produkta - tuva infrasarkana diapazona spektroskopija.; IB
B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek aizstatas masas
viendabiguma un mikrobiologiskas tiribas parbaudes testa
procediras ar Eiropas Farmakopejas monografijas 2.9.5, 2.9.12,
2.9.13 noradttajam.; IB B.II.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana ar atbilstoSu testa metodi. Izlaides un
uzglabasanas laika specifikacijas tiek pievienots imidazola
satura noteikSanas parametrs, izmantojot planslagu
hromatografijas testa metodi.

61

97-0175

Diclofenac 100 mg
suppositories,
Suppositories, 100
mg

Diclofenacum natricum

100 mg PVH/PE
blisteris N10

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

97-
0175/1B/005/G

IB B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas
vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Tiek veiktas
izmainas aktivas vielas specifikacija, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu diklofenaka
natrija sali.
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62

97-0174

Diclofenac 50 mg
suppositories,
Suppositories, 50 mg

Diclofenacum natricum

50 mg PVH/PE
blisteris N10

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

97-
0174/1B/005/G

IB B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas
vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Tiek veiktas
izmainas aktivas vielas specifikacija, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai.; 1A B.I11.1.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 diklofenaka
natrija sali.

63

05-0092

Metoprolol HEXAL
Z 142,5 mg prolonged
release tablets,
Prolonged-release
tablets, 142,5 mg

Metoprololi succinas

142,5 mg PP/Al
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N100; N60; N50
(50x1); 142,5 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N50 (50x1); N100;
N60; 142,5 mg
ABPE pudele N30;
N60; N100; N250;
N500

Hexal AG, Vacija

DK/H/1597/00
4/1B/041

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
apraksta vai lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru metoprolola
sukcinatam (NL/W/0037/pdWs/001). 4.1. apak$punkta
pievienota terapeitiska indikacija- hipertensijas arsté$ana
bérniem un pusaudziem no 6 lidz 18 gadu vecumam. 4.2.
apakSpunkts papildinats ar devam b&rniem un pusaudziem. 4.8.
apaks$punkta pievienota informacija par blakusparadibu
zinoSanu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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64 05-0089 |Metoprolol HEXAL |Metoprololi succinas 23,75 mg Hexal AG, Vacija|DK/H/1597/00 [IB C.I.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€&juma, zalu
Z 23,75 mg prolonged PVH/Aclar/Al 1/1B/041 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
release tablets, blisteris N10; N20; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
Prolonged-release N28;: N30; N50; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
tablets, 23,75 mg N50 (50x1); N100; pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
N60; 23,75 mg ar ES Pediatriskas darba daliSanas procedtiru metoprolola
PP/AI blisteris sukcinatam (NL/W/0037/pdWs/001). 4.1. apak$punkta
N10; N20; N28; pievienota terapeitiska indikacija- hipertensijas arstéSana
N30; N50; N100; b&rniem un pusaudziem no 6 lidz 18 gadu vecumam. 4.2.
N60; N50 (50x1); apaks$punkts papildinats ar devam b&rniem un pusaudZiem. 4.8.
23,75 mg ABPE apaksSpunkta pievienota informacija par blakusparadibu
pudele N30; N60; zinoSanu. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
N100; N250; N500
65 05-0090 |Metoprolol HEXAL [Metoprololi succinas  [47,5 mg Hexal AG, Vacija|DK/H/1597/00 [IB C.I.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
Z 47,5 mg prolonged- PVH/Aclar/Al 2/1B/041 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
release tablets, blisteris N10; N20; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
Prolonged-release N28; N30; N50; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
tablets, 47,5 mg N50 (50x1); N100; pantu. Citas izmainas. Papildinata drosuma informacija saskana
N60; 47,5 mg ar ES Pediatriskas darba daliSanas procedtiru metoprolola

ABPE pudele N30;
N60; N100; N250;
N500; 47,5 mg
PP/AIl blisteris
N10; N20; N28;
N30; N50; N100;
N60; N50 (50x1)

sukcinatam (NL/W/0037/pdWs/001). 4.1. apak$punkta
pievienota terapeitiska indikacija- hipertensijas arstéSana
bérniem un pusaudziem no 6 lidz 18 gadu vecumam. 4.2.
apaksSpunkts papildinats ar devam b&rniem un pusaudziem. 4.8.
apaksSpunkta pievienota informacija par blakusparadibu
zinoSanu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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66 05-0091 |Metoprolol HEXAL |Metoprololi succinas |95 mg ABPE Hexal AG, Vacija|DK/H/1597/00 [IB C.I.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€&juma, zalu
Z 95 mg prolonged- pudele N30; N60; 3/1B/041 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
release tablets, N100; N250; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
Prolonged-release N500; 95 mg atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
tablets, 95 mg PP/AI blisteris pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
N10; N20; N28; ar ES Pediatriskas darba daliSanas procedtiru metoprolola
N30; N50; N100; sukcinatam (NL/W/0037/pdWs/001). 4.1. apakSpunkta
N60; N50 (50x1); pievienota terapeitiska indikacija- hipertensijas arstéSana
95 mg b&rniem un pusaudziem no 6 lidz 18 gadu vecumam. 4.2.
PVH/Aclar/Al apaks$punkts papildinats ar devam b&rniem un pusaudZiem. 4.8.
blisteris N10; N20; apakspunkta pievienota informacija par blakusparadibu
N28; N30; N50 zinoSanu. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
(50x1); N100;
N60; N50
67 05-0554 |Tanyz 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg KRKA, d.d., FI1/H/0494/001/ |1A B.IL.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma izmainas
modified release hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 1A/020 vai pievienosana, tostarp produktu marké$ana izmantotas
capsules, hard, blisteris N30; N14; |Slovénija krasvielas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek veiktas izmainas
Modified release N20; N28; N10; kapsulas mark&juma.
capsules, hard, 0,4 mg N50; N56; N60;
N90; N100; N200;
0,4 mg ABPE
konteiners N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;

N60; N90; N100;
N200
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68 05-0554 |Tanyz 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg KRKA, d.d., FI1/H/0494/001/ |11 B.IL.b.4.d Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
modified release hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 11/021/G apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz paréjam zalu
capsules, hard, blisteris N30; N14; [Slovénija formam, ko razo sarezgita razoSanas procesa ; I B.Il.d.1.e
Modified release N20; N28; N10; Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
capsules, hard, 0,4 mg N50; N56; N60; specifikaciju ierobezojumiem. Tiek veiktas izmainas gatava
N90; N100; N200; produkta specifikacijas $kidibas testa parametros.; IB B.II.d.2.d
0,4 mg ABPE Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
konteiners N10; aizstaSana vai pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina. Tiek
N14; N20; N28; veiktas izmainas gatava produkta piemaisijumu noteikSanas
N30; N50; N56; testa procediira (augsti efektiva skidruma hromatografija).; 11
N60; N90; N100; B.II.a.3.b5 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas), kas
N200 ir pamatotas ar bioekvivalences p&tfjumu. Tiek veiktas izmainas
gatava produkta granulu kvantitativaja sastava.; IB B.I11.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek veiktas izmainas gatava
produkta identifikacijas un kvantitativa sastava noteikSanas testa
procediira (augsti efektiva skidruma hromatografija).
69 13-0245 [Flutensif 1,5 mg/10 |Indapamidum, 1,5 mg/10 mg Les Laboratoires |NL/H/2639/002|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg modified-release |Amlodipinum PVH/AI blisteris  |Servier, Francija |/11/006 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Modified- N15; N30; N60; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 1,5 N90; 1,5 mg/10 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma dro§uma
mg/10 mg ABPE pudele pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta pievienota
N100; N500 informacija par mijiedarbibu ar allopurinolu; 4.6. apakSpunkts
(5X100) papildinats ar informaciju par zalu ietekmi uz fertilitati; 4.8.

apaksSpunkta pievienotas blakusparadibas- tuvredziba, neskaidra
redze, redzes pasliktinasanas. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.
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70 13-0244 |Flutensif 1,5 mg/5 mg |Indapamidum, 1,5 mg/5 mg ABPE|Les Laboratoires |[NL/H/2639/001|1I C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
modified-release Amlodipinum pudele N100; Servier, Francija [/11/006 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Modified- N500 (5X100); 1,5 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 1,5 mg/5 mg PVH/AI Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
mg/5 mg blisteris N15; N30; pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta pievienota
N60; N90 informacija par mijiedarbibu ar allopurinolu; 4.6. apakSpunkts
papildinats ar informaciju par zalu ietekmi uz fertilitati; 4.8.
apakSpunkta pievienotas blakusparadibas- tuvredziba, neskaidra
redze, redzes pasliktinaSanas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
71 13-0247 |Tertensam 1,5 mg/10 |Indapamidum, 1,5 mg/10 mg Les Laboratoires |NL/H/2637/002|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg modified-release |Amlodipinum PVH/AI blisteris  |Servier, Francija |/11/006 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Modified- N15; N30; N60; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 1,5 N90; 1,5 mg/10 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
mg/10 mg ABPE pudele pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta pievienota
N100; N500 informacija par mijiedarbibu ar allopurinolu; 4.6. apak$punkts
(5x100) papildinats ar informaciju par zalu ietekmi uz fertilitati; 4.8.
apaks$punkta pievienotas blakusparadibas- tuvredziba, neskaidra
redze, redzes pasliktinasanas. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.
72 13-0246 |[Tertensam 1,5 mg/5 |Indapamidum, 1,5 mg/5 mg ABPE|Les Laboratoires |[NL/H/2637/001|1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
mg modified-release |Amlodipinum pudele N100; Servier, Francija |/11/006 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

tablets, Modified-
release tablets, 1,5
mg/5 mg

N500 (5X100); 1,5
mg/5 mg PVH/AI
blisteris N15; N30;
N60; N90

neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta pievienota
informacija par mijiedarbibu ar allopurinolu; 4.6. apakSpunkts
papildinats ar informaciju par zalu ietekmi uz fertilitati; 4.8.
apakspunkta pievienotas blakusparadibas- tuvredziba, neskaidra
redze, redzes pasliktinasanas. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.
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73 12-0192 [Nicorette 1 mg/spray |Nicotinum 13,2 ml PET McNeil AB, SE/H/0904/001 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
oromucosal spray, pudele dozatora N1 |Zviedrija /EOL/IAJO07  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution, Oromucosal (1x1); N2 (2x1) (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
spray, solution, 1 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
mg/spray pamatlietas (PSMF) ieviesana.
74 11-0137 |Reactin 10 mg Cetirizini 10 mg McNeil Products |UK/H/3765/00 [IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
capsules, soft, dihydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Limited c/o 1/1B/012 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta raZo$anas laika.
Capsules, soft, 10 mg blisteris N7 Johnson & Citas izmainas
Johnson Limited,
Lielbritanija
75 00-1274 |Imodium 2 mg hard |Loperamidi 2 mg Blisteris N20 [McNeil Products [00- IA C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma

capsules N20, Hard
capsules, 2 mg

hydrochloridum

Limited,
Lielbritanija

1274/1B/003/G

izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediiras (PL/H/PSUR/0012/002) aktivai
vielai loperamidam. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta precizéts
bérnu vecums, no kura zales ir ieteicams lietot- ieprieks
apstiprinats- no 6 gadiem, biis - no 12 gadiem, 4.3. apaksSpunkta
atbilstosi precizéta kontrindikacija. Preciz&ts nevélamo
blakusparadibu biezums, veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.I.z [zmainas
zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas. Grupa ieklauta
izmaina. Zalu informacija atjaunota saskana ar Eiropas
Savienibas valstis speka eso$ajam standartformam (3.0 versiju,
04/2013).
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98-0799

Imodium 2 mg hard
capsules N6, Hard
capsules, 2 mg

Loperamidi
hydrochloridum

2 mg Blisteris N6

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

98-
0799/1B/003/G

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
izmainas cilvekiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dalisanas procediiras (PL/H/PSUR/0012/002) aktivai
vielai loperamidam. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta precizéts
bérnu vecums, no kura zales ir ieteicams lietot- ieprieks
apstiprinats- no 6 gadiem, biis - no 12 gadiem, 4.3. apakSpunkta
atbilstosi precizéta kontrindikacija. Precizets nevélamo
blakusparadibu biezums, veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z Izmainas
zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas. Grupa ieklauta
izmaina. Zalu informacija atjaunota saskana ar Eiropas
Savienibas valstis speka eso$ajam standartformam (3.0 versiju,
04/2013).
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06-0022

Olynth HA 0,5 mg/ml
nasal spray without
preservatives,
solution, Nasal spray,
solution, 0,5 mg/ml

Xylometazolini
hydrochloridum

5 mg/10 ml ABPE
flakons N1

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

06-
0022/1B/003/G

IB B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as)
sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas operaci-
ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots
galaprodukta razotajs.; IA B.IL.b.2.c2 Par importéSanu un/vai
par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana
ar s€rijas parbaudi/test€Sanu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs, kas veiks ar1
serijas kvalitates kontroli un test€Sanu Famar Health Care
Services Madrid S. A. U. Avda. Leganes, 62, Alcorcon, 28923,
Madrid, Spanija.; IB B.II1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB
B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
uzglabasanas nosacijumu izmainas. Tiek veikta gatava produkta
uzglabasanas nosacijumu maina. Bija: Zalém nav nepiecieSami
1pasi uzglabasanas apstakli; biis: Uzglabat temperatiira lidz 25
°C.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.

78

12-0194

Edluar 10 mg
sublingual tablets,
Sublingual tablets, 10
mg

Zolpidemi tartras

10 mg Al/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N100; N150; N60

Meda Pharma
GmbH & Co.KG,
Vacija

SE/H/1046/002
/1B/006

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lictoSanas
pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvert€Sanas procediras 25.06.2014. 1émumu zolpidemu
saturo$am zalem. Ieklauta informacija par psihomotoro
trauc€jumu riska samazinasanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi piepemtajam
standartformam.
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79 12-0193 |Edluar 5 mg Zolpidemi tartras 5 mg Al/Al Meda Pharma SE/H/1046/001 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lieto$anas
sublingual tablets, blisteris N10; N14; |GmbH & Co.KG, |/1B/006 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Sublingual tablets, 5 N20; N28; N30; Vacija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg N100; N150; N60 noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma

informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parverteSanas procediiras 25.06.2014. [emumu zolpidemu
saturo$am zalém. Ieklauta informacija par psihomotoro
trauc€jumu riska samazinasanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, koriggti atbilsto$i piepemtajam
standartformam.

80 13-0090 [Treclinac 10 mg/0,25 |Clindamycini phosphas, [60 g Aluminija Meda Pharma SE/H/1134/001 |1IA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
mg/g gel, Gel, 10 Tretinoinum tabina N1; 30 g SIA, Latvija /1A/010/G pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA
mg/0,25 mg/g Aluminija tiibina B.I1.d.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa

N1 procediira

81 04-0062 |Mesar 10 mg film-  [Olmesartanum 10 mg Blisteris Menarini 04-0062/ II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- |medoxomilum N28; N56; N98; International grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 10 mg N14 Operations neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Luxembourg Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/097. Papildinata
SA, droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
Luksemburga pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta pievienota

informacija par zalu mijiedarbibu ar kolesevelamu; 5.2.
apaks$punkta pievienota informacija par zalu farmakokinétiku,
lietojot vienlaicigi ar kolesevelamu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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82 04-0063 |Mesar 20 mg film- Olmesartanum 20 mg Blisteris Menarini 04-0063/ II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- |medoxomilum N28; N56; N98; International grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 20 mg N14 Operations neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Luxembourg Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/097. Papildinata

SA, droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma

Luksemburga pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta pievienota
informacija par zalu mijiedarbibu ar kolesevelamu; 5.2.
apakSpunkta pievienota informacija par zalu farmakokingtiku,
lietojot vienlaicigi ar kolesevelamu. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.

83 04-0064 |Mesar 40 mg film- Olmesartanum 40 mg Blisteris Menarini 04-0064/ IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- |medoxomilum N28; N56; N98; International grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 40 mg N14 Operations neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Luxembourg Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/097. Papildinata

SA, droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

Luksemburga pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta pievienota
informacija par zalu mijiedarbibu ar kolesevelamu; 5.2.
apaks$punkta pievienota informacija par zalu farmakokingtiku,
lietojot vienlaicigi ar kolesevelamu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

84 05-0631 |Mesar Plus 20 Olmesartanum 20 mg/12,5 mg Menarini DE/H/0525/001|11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
mg/12,5 mg film- medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /WS/052 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, Film- |Hydrochlorothiazidum |[vienas devas Operations neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
coated tablets, 20 blisteris N10; N50; |Luxembourg Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/097. Papildinata
mg/12,5 mg N500; 20 mg/12,5 |S.A,, droSuma informacija saskana ar uznp@muma droSuma

mg PA/AI/PVH//AI|Luksemburga pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta pievienota

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

informacija par zalu mijiedarbibu ar kolesevelamu; 5.2.
apakSpunkta pievienota informacija par zalu farmakokinétiku,
lietojot vienlaicigi ar kolesevelamu. Za]u apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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85 05-0632 |Mesar Plus 20 mg/25 |Olmesartanum 20 mg/25 mg Menarini DE/H/0525/002|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
mg film-coated medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /WS/052 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated [Hydrochlorothiazidum |blisteris N14; N28; [Operations neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 20 mg/25 mg N56; N98; N30; Luxembourg Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/097. Papildinata

N84; N90; N280; |[S.A., droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma

20 mg/25 mg Luksemburga pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta pievienota
PAJAI/PVH/IAI informacija par zalu mijiedarbibu ar kolesevelamu; 5.2.

vienas devas apakSpunkta pievienota informacija par zalu farmakokingtiku,
blisteris N10; N50; lietojot vienlaicigi ar kolesevelamu. Zalu apraksts un lietoSanas
N500 instrukcija saskanoti.

86 10-0145 [Mesar Plus 40 Olmesartanum 40 mg/12,5 mg Menarini DE/H/0525/003|1I C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
mg/12,5 mg film- medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /WS/052 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, Film- |Hydrochlorothiazidum |blisteris N28; N56; [Operations neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
coated tablets, 40 N98 Luxembourg Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/097. Papildinata
mg/12,5 mg SA, droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma

Luksemburga pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta pievienota
informacija par zalu mijiedarbibu ar kolesevelamu; 5.2.
apaksSpunkta pievienota informacija par zalu farmakokingtiku,
lietojot vienlaicigi ar kolesevelamu. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.

87 10-0146 |Mesar Plus 40 mg/25 [Olmesartanum 40 mg/25 mg Menarini DE/H/0525/004 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg film-coated medoxomilum, PA/AI/PVHIIAI International /WS/052 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated |[Hydrochlorothiazidum |blisteris N28; N56; [Operations neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 40 mg/25 mg N98 Luxembourg Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/097. Papildinata

S.A, droSuma informacija saskana ar uzp€muma droSuma

Luksemburga pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta pievienota

informacija par zalu mijiedarbibu ar kolesevelamu; 5.2.
apakSpunkta pievienota informacija par zalu farmakokingtiku,
lietojot vienlaicigi ar kolesevelamu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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88 08-0270 |Sanoral 20 mg/5 mg |Olmesartanum 20 mg/5 mg Menarini NL/H/1115/001|1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, |medoxomilum, OPAJAI/PVH/AI  |International /WS/020 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Film-coated tablets, |Amlodipinum blisteris N14; N28; |Operations neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
20 mg/5 mg N56; N98 Luxembourg Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/097. Papildinata
SA, droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma
Luksemburga pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta pievienota
informacija par zalu mijiedarbibu ar kolesevelamu; 5.2.
apakSpunkta pievienota informacija par zalu farmakokingtiku,
lietojot vienlaicigi ar kolesevelamu. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
89 08-0272 |Sanoral 40 mg/10 mg |Olmesartanum 40 mg/10 mg Menarini NL/H/1115/003|1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, |medoxomilum, OPAJAI/PVH/AI |International /WS/020 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Film-coated tablets, |Amlodipinum blisteris N14; N28; |Operations neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
40 mg/10 mg N56; N98 Luxembourg Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/097. Papildinata
SA, droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
Luksemburga pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta pievienota
informacija par zalu mijiedarbibu ar kolesevelamu; 5.2.
apaks$punkta pievienota informacija par zalu farmakokingtiku,
lietojot vienlaicigi ar kolesevelamu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
90 08-0271 |Sanoral 40 mg/5 mg |Olmesartanum 40 mg/5 mg Menarini NL/H/1115/002|11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
film-coated-tablets, |medoxomilum, OPAJ/AI/PVH/AI  |International /WS/020 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Film-coated tablets, |Amlodipinum blisteris N14; N28; |Operations neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
40 mg/5 mg N56; N98 Luxembourg Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/097. Papildinata
SA, droSuma informacija saskana ar uznp@muma droSuma
Luksemburga pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta pievienota

informacija par zalu mijiedarbibu ar kolesevelamu; 5.2.
apaksSpunkta pievienota informacija par zalu farmakokinétiku,
lietojot vienlaicigi ar kolesevelamu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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91 11-0034 |[Sanoral HCT 20 mg/5|Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/001|1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
mg/12,5 mg film- medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /WS/011 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, Film- |Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
coated tablets, 20 Hydrochlorothiazidum [N30; N56; N90;  [Luxembourg Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/097. Papildinata
mg/5 mg/12.5 mg N98; N84; N280 |S.A,, dro$uma informacija saskana ar uzpémuma droS$uma
(10x28); N300 Luksemburga pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta pievienota
(10x30); 1 UD informacija par zalu mijiedarbibu ar kolesevelamu; 5.2.
ABPE pudele N7; apakSpunkta pievienota informacija par zalu farmakokingtiku,
N30; N90; 1 UD lietojot vienlaicigi ar kolesevelamu. Zalu apraksts un lietosanas
PAJAI/PVH/IAI instrukcija saskanoti.
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500
92 11-0035 |Sanoral HCT 40 Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/003|1I C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
mg/10 mg/12,5 mg  |medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /WS/011 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
film-coated tablets, Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Film-coated tablets, |Hydrochlorothiazidum |[N30; N56; N9O; Luxembourg Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/097. Papildinata
40 mg/10 mg/12,5 mg NO98; N84; N280 [S.A., droSuma informacija saskana ar uznp@muma droSuma
(10x28); N300 Luksemburga pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta pievienota

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

informacija par zalu mijiedarbibu ar kolesevelamu; 5.2.
apaksSpunkta pievienota informacija par zalu farmakokingtiku,
lietojot vienlaicigi ar kolesevelamu. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
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93 11-0036 |Sanoral HCT 40 Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/005|1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
mg/10 mg/25 mg film-medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /WS/011 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, Film- |Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
coated tablets, 40 Hydrochlorothiazidum [N30; N56; N90;  [Luxembourg Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/097. Papildinata
mg/10 mg/25 mg N98; N84; N280 |S.A,, dro$uma informacija saskana ar uzpémuma droS$uma
(10x28); N300 Luksemburga pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta pievienota
(10x30); 1 UD informacija par zalu mijiedarbibu ar kolesevelamu; 5.2.
PAJAI/PVH/IAI apak$punkta pievienota informacija par zalu farmakokingtiku,
vienas devas lietojot vienlaicigi ar kolesevelamu. Zalu apraksts un lietosanas
blisteris N10; N50; instrukcija saskanoti.
N500; 1 UD ABPE
pudele N7; N30;
N90
94 11-0037 |Sanoral HCT 40 mg/5|Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/002|11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg/12,5 mg film- medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /WS/011 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, Film- [Amlodipinum, blisteris N14; N28; [Operations neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
coated tablets, 40 Hydrochlorothiazidum [N30; N56; N90;  [Luxembourg Izmainas ietilpst procedira DE/H/xxxx/WS/097. Papildinata
mg/5 mg/12.5 mg N98; N84; N280 |S.A,, drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
(10x28); N300 Luksemburga pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta pievienota

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

informacija par zalu mijiedarbibu ar kolesevelamu; 5.2.
apaks$punkta pievienota informacija par zalu farmakokinétiku,
lietojot vienlaicigi ar kolesevelamu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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95 11-0038 |Sanoral HCT 40 mg/5|Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/004|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta

mg/25 mg film-coated |medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /WS/011 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

tablets, Film-coated |Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

tablets, 40 mg/5 Hydrochlorothiazidum [N30; N56; N9O; Luxembourg Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/097. Papildinata

mg/25 mg N98; N84; N280 [S.A., droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma
(10x28); N300 Luksemburga pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta pievienota
(10x30); 1 UD informacija par zalu mijiedarbibu ar kolesevelamu; 5.2.
PAJAI/PVH/IAI apak$punkta pievienota informacija par zalu farmakokingtiku,
vienas devas lietojot vienlaicigi ar kolesevelamu. Zalu apraksts un lietosanas
blisteris N10; N50; instrukcija saskanoti.
N500; 1 UD ABPE
pudele N7; N30;
N90

96 03-0030 |Zofistar 30 mg film- |Zofenoprilum calcium |30 mg Menarini 03-0030/1B/002]1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas

coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI International pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

coated tablets, 30 mg blisteris N56; Operations nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N100; N7; N28; Luxembourg noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata dro§uma
N14; N15; N30; S.A, informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
N50; N50 (50x1); |Luksemburga parvertésanas procediras 04.09.2014. lemumu C(2014) 6371

N56 (56x1); N90

par zalém, kas iedarbojas uz renina-angiotenzina sistému.
Ieklauta kontrindikacija, noradot, ka pacientiem ar cukura
diab&tu vai nieru darbibas traucgjumiem lietoSana kopa ar
aliskirénu ir kontrindic&ta; ieklauts bridinajums par renina-
angiotenzina-aldosterona dubultu blokadi; zalu apraksta
5.1.apak$punkta ieklauta informacija par diviem nejausinatiem
kliniskajiem p&tfjumiem- ONTARGET un NEPHRON-D,
ALTITUDE peétijuma dati. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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97 03-0029 |Zofistar 7,5 mg film- |Zofenoprilum calcium |7,5 mg Blisteris Menarini 03-0029/1B/001|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
coated tablets, Film- N56; N100; N7 International pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 7,5 mg Operations nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
Luxembourg noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
SA, informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
Luksemburga parvertesanas procediiras 04.09.2014. lemumu C(2014) 6371
par zalem, kas iedarbojas uz renina-angiotenzina sisteému.
Ieklauta kontrindikacija, noradot, ka pacientiem ar cukura
diab&tu vai nieru darbibas traucgjumiem lietoSana kopa ar
aliskirénu ir kontrindic@ta; ieklauts bridinajums par renina-
angiotenzina-aldosterona dubultu blokadi; zalu apraksta
5.1.apakSpunkta ieklauta informacija par diviem nejausinatiem
klmiskajiem p&tijumiem- ONTARGET un NEPHRON-D,
ALTITUDE peétijuma dati. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
98 01-0213 |Clarinase 10 mg/240 |Loratadinum, 10 mg/240 mg Merck Sharp & |01-0213/11/008 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg prolonged-release |Pseudoephedrini sulfas [PVVH/PE/Aclar/alu |Dohme B.V., grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- minija blisteris N7 [Niderlande neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 10 Papildinata, harmoniz&ta un atjaunota droSuma informacija
mg/240 mg saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
apakSpunkts 4.8 papildinats ar pécregistracijas uzraudzibas laika
zinoto blakusparadibu — krampji. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
99 05-0364 |Varivax powder and |Vaccinum Varicellae  [0,5 ml/deva Stikla |Merck Sharp & |IT/H/0114/001/[TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
solvent for suspension|vivum flakons N1; N10  [Dohme Latvija [IA/070/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka (Austrija,
for injection, Powder SIA, Latvija Francija un Griekija) adreses maina. Bija: Sanofi Pasteur MSD

and solvent for
suspension for
injection

SNC, 8 rue Jonas Salk, 69007 Lyon, Francija; bus: Sanofi
Pasteur MSD SNC, 162 avenue Jean Jaures, 69007 Lyon,
Francija.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas
personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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100 06-0159 |DicloFlex 4 % Diclofenacum natricum (300 mg/7,5 g MIKA Pharma  |UK/H/0563/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
cutaneous spray, Pudelite N1; 500 |GmbH, Vacija 1/1A/026 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution, Cutaneous mg/12,5 g Pudelite (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
spray, solution, 4 % N1; 1000 mg/25 g farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

Pudelite N1 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

101 06-0159 |DicloFlex 4 % Diclofenacum natricum [300 mg/7,5 ¢ MIKA Pharma  |UK/H/0563/00 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
cutaneous spray, Pudelite N1; 500 [GmbH, Vacija  [1/IA/027 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
solution, Cutaneous mg/12,5 g Pudelite (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
spray, solution, 4 % N1; 1000 mg/25 g farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas

Pudelite N1 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

102 98-0313 |Otrivin Menthol 0,1 |Xylometazolini 10 mg/10 mi Novartis Finland [98- IA B.11.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik§ana
% nasal spray, hydrochloridum Pudelite N1 Oy, Somija 0313/1A/007/G |galaprodukta specifikacijai ; IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas
solution, Nasal spray, apstiprinataja gatava produkta testa procediira
solution, 1 mg/ml

103 00-0042 |Orfarin 3 mg tablets, |Warfarinum natricum |3 mg Plastmasas  |Orion 00- IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
Tablets, 3 mg traucins N100; N30[Corporation, 0042/1A/001/G |pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota

Somija sekundaras iepako$anas vieta.; IA B.ILb.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta.

104 00-0043 |Orfarin 5 mg tablets, |Warfarinum natricum |5 mg Plastmasas |Orion 00- IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
Tablets, 5 mg traucin$ N100; N30|Corporation, 0043/1A/001/G |pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota

Somija sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.b Primaras
iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota
primaras iepakoSanas vieta.

105 07-0393 |Nalpain 10 mg/ml Nalbuphini 20 mg/2 ml Stikla [Orpha-Devel NL/H/0983/001|IA B.IL.b.2.c1 Par importésanu un/vai par sérijas izlaidi
solution for injection, |hydrochloridum ampula N10 Handels und /1A/009 atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas

Solution for injection,
10 mg/ml

Vertriebs GmbH,
Awustrija

parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Amomed Pharma GmbH, Nikolsdorfer
Gasse 1/15-17, 1050 Vienna, Austrija.
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106 98-0610 |Dalacin C 600 mg/4 |Clindamycinum 600 mg/4 ml Stikla |Pfizer Europe 98-0610/1B/013|IB B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
ml solution for ampula N1 MA EEIG, apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma
injection, Solution for Lielbritanija ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
i/m injection and i/v apjoms.
infusion, 600 mg/4 ml
107 00-0502 |Xalatan 50 Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml Pfizer Europe 00- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
micrograms/ml eye ZBPE pudelite ar |MA EEIG, 0502/1A/006  |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
drops, solution, Eye skriivéjamu vacinu [Lielbritanija izmainas.. Mainas razotdja nosaukums.
drops, solution, 50 un gredzenu N1;
ug/ml N3; N6; 125
mcg/2,5 ml ZBPE
pudelite ar
skrivgjamu vacinu
un virsgjo vacinu
N1; N3; N6
108 11-0326 |Orlistat Polpharma  |Orlistatum 120 mg Pharmaceutical |PL/H/0142/001 [{IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
120 mg capsules, PVH/PVDH Works /1B/004/G Zalu apraksta harmonizgta droSuma informacija saskana ar
hard, Capsules, hard, aluminija blisteris ["Polpharma” Farmakovigilances riska vértésanas komitejas ieteikumiem.
120 mg N21; N42; N84 S.A., Polija Pievienots bridinajums par mijiedarbibu ar pretretrovirusu

lidzekliem HIV infekcijas arst€sanai. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu, korigéti atbilstosi pienemtajam
standartformam.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
iesnieguma registrétu zalu/Iidzigu biologiskas izcelsmes zalu
zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Atjaunota drosuma informacija saskana ar atsauces zalem
Xenical zalu apraksta apakSpunktos 4.2., 4.4. un 4.8. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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109

11-0327

Orlistat Polpharma 60
mg capsules, hard,
Capsules, hard, 60 mg

Orlistatum

60 mg ABPE
pudele ar
papira/vaska/Al/PE
T/PE membranu un
PE vacinu N42;
N84, 60 mg
PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N42; N60; N84;
N90; 60 mg ABPE
pudele ar PE
vacinu un
stkporainu
desikantu N42;
N84; 60 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N42; N60;
N84; N90; 60 mg
ABPE pudele ar
PE vacinu un
desikantu N42;
N84; 60 mg ABPE
pudele ar PE
vacinu un
lielporainu
desikantu N84;
N42

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A., Polija

PL/H/0145/001
/1B/004

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Zalu apraksta harmoniz€ta droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas ieteikumiem.
Pievienots bridinajums par mijiedarbibu ar pretretrovirusu
lidzekliem HIV infekcijas arst€Sanai. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu, korigéti atbilsto$i pienemtajam
standartformam.
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110

98-0431

Monopril 10 mg
tablets, Tablets, 10
mg

Fosinoprilum natricum

10 mg Blisteris
N28

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.0., Cehija

98-0431/1B/002

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertesanas procediiras 04.09.2014. lemumu C(2014) 6371
par zalem, kas iedarbojas uz renina-angiotenzina sisteému.
Ieklauta kontrindikacija, noradot, ka pacientiem ar cukura
diab&tu vai nieru darbibas traucgjumiem lietoSana kopa ar
aliskirénu ir kontrindic@ta; ieklauts bridinajums par renina-
angiotenzina-aldosterona dubultu blokadi; zalu apraksta
5.1.apakSpunkta ieklauta informacija par diviem nejausinatiem
klmiskajiem p&tijumiem- ONTARGET un NEPHRON-D,
ALTITUDE peétijuma dati. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

111

98-0432

Monopril 20 mg
tablets, Tablets, 20
mg

Fosinoprilum natricum

20 mg Blisteris
N28

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.0., Cehija

98-0432/1B/002

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodos$anu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras 04.09.2014. lemumu C(2014) 6371
par zalém, kas iedarbojas uz renina-angiotenzina sistému.
Ieklauta kontrindikacija, noradot, ka pacientiem ar cukura
diab&tu vai nieru darbibas trauc€jumiem lietoSana kopa ar
aliskirénu ir kontrindic@ta; ieklauts bridinajums par renina-
angiotenzina-aldosterona dubultu blokadi; zalu apraksta
5.1.apakspunkta ieklauta informacija par diviem nejausinatiem
kltniskajiem petfjumiem- ONTARGET un NEPHRON-D,
ALTITUDE pétijuma dati. Za]u apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

112

11-0014

Oftidor 20 mg/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 20
mg/ml

Dorzolamidum

100 mg/5 ml ZBPE
pudelite N1; N3;
N6

PharmaSwiss
Ceska Republika
s.r.0., Cehija

CZ/H/0582/001
/1B/010

IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai. Bija: 2 gadi; bis: 3 gadi.
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113 12-0140 |Onytec 80 mg/g Ciclopiroxum 3,3 ml Stikla Polichem SA, DE/H/2952/001|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
medicated nail pudelite N1; 6,6 ml | Luksemburga /1B/003 Atjaunots 1.6.1. modulis - tiek iesniegts parstradats vides riska
lacquer, Nail lacquer, Stikla pudelite N1 novertéjums atbilstosi pecregistracijas nosacijumiem. Noteikts
80 mg/g ciklopiroksa adsorbcijas koeficients un veikti transformacijas

petijumi nosédumu sistémas fident.

114 11-0062 |Dorzolamide/Timolol |Dorzolamidum, 5 ml VBPE Portfarma ehf, UK/H/1998/00 |IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
Portfarma 20 mg/5 | Timololum pudelite N1; N3; |Islande 1/1B/013 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika
mg/ml eye drops N6 datiem). Bija: 2 gadi; bas: 3 gadi.
solution, Eye drops,
solution, 20 mg/5
mg/ml

115 05-0465 |Omacor 1000 mg soft |Omega-3-acidorum 1000 mg ABPE Pronova FR/H/0105/001 |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
capsules, Capsules, |esteri ethylici 90 pudele N28; N20; |BioPharma Norge|/11/103 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
soft, 1000 mg N60; N100; N280 |AS, Norvégija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznpémuma dro$uma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta pievienota
informacija par zalu lietoSanas veidu; 4.4. apakSpunkta
pievienota informacija gados vecakiem pacientiem un
pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem; 4.8. apak$punkta
pievienots aicinajums zinot par nevélamam blakusparadibam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

116 09-0360 |Imipenem/Cilastatin |Imipenemum, 30 ml Flakons N1; [Ranbaxy UK UK/H/1409/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Ranbaxy 500 mg/500 |Cilastatinum N10; 22 ml Ltd., Lielbritanija [ 1/IA/033/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

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

Flakons N1; 100
ml Stikla pudele
N1; N10 (5x2)

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana. Grupa ieklautas izmainas.; [A
C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana. Grupa ieklautas izmainas.
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117 07-0314 |Metoprolol- Metoprololi tartras 100 mg PP/AI Ratiopharm DE/H/0651/002|0. Bezmaksas kliidu labojums. Zalu apraksta 4.1.,4.2. un 5.1.

ratiopharm retard 100 blisteris N30; N10; |GmbH, Vacija |/ apak$punkta pievienota informacija par zalu lieto$anu
mg prolonged-release N28; N50; N50 pediatriskaja populacija; 6.3. apak$punkta mainits zalu
tablets, Prolonged- (50x1); N60; N98; uzglabasanas laiks no 5 uz 2 gadiem. Lieto$anas instrukcija
release tablets, 100 N100; N100 saskanota ar zalu aprakstu.
mg (100x1); N500;

100 mg ABPE

pudele N100;

N250; 100 mg

PVH/PVDH

aluminija blisteris

N10; N28; N30;

N50; N50 (50x1);

N60; N98; N100;

N100 (100x1);

N500

118 07-0315 |Metoprolol- Metoprololi tartras 200 mg ABPE Ratiopharm DE/H/0651/0030. Bezmaksas kltidu labojums. Zalu apraksta 4.1.,4.2. un 5.1.

ratiopharm retard 200 pudele N100; GmbH, Vacija / apakSpunkta pievienota informacija par zalu lieto§anu
mg prolonged-release N250; 200 mg pediatriskaja populacija; 6.3. apak$punkta mainits zalu
tablets, Prolonged- PP/AIl blisteris uzglabasanas laiks no 5 uz 2 gadiem. LietoSanas instrukcija
release tablets, 200 N30; N10; N28; saskanota ar zalu aprakstu.

mg

N50; N50 (50x1);
N98; N100; N100
(100x1); N500;
200 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N28; N30;
N50; N50 (50x1);
N98; N100; N100
(100x1); N500
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119 07-0313 |Metoprolol- Metoprololi tartras 50 mg PVH/PVDH [Ratiopharm DE/H/0651/001|0. Bezmaksas kliidu labojums. Zalu apraksta 4.1.,4.2. un 5.1.
ratiopharm retard 50 aluminija blisteris [GmbH, Vacija |/ apak$punkta pievienota informacija par zalu lieto$anu
mg prolonged-release N10; N28; N30; pediatriskaja populacija; 6.3. apak$punkta mainits zalu
tablets, Prolonged- N50; N50 (50x1); uzglabasanas laiks no 5 uz 2 gadiem. Lieto$anas instrukcija
release tablets, 50 mg N60; N98; N100; saskanota ar zalu aprakstu.

N100 (100x1);
N500; 50 mg
PP/Al blisteris
N30; N10; N28;
N50; N50 (50x1);
N60; N98; N100;
N100 (100x1);
N500; 50 mg
ABPE pudele
N100; N250

120 08-0193 |Lercaprel 10 mg/10 |Enalaprili maleas, 10 mg/10 mg Recordati Ireland |DE/H/1244/001]|1A A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated Lercanidipini PVH/AI blisteris  |Limited, Irija /1A/010 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
tablets, Film-coated [hydrochloridum N7; N14; N28; un adreses maina Spanija. Bija: Recordati Espana, S. L., S/Isla
tablets, 10 mg/10 mg N30; N35; N42; de la Palma, 37-2a planta, 28700 San Sebastian de los Reyes

N50; N56; N90; (Madrid), Spanija; biis: Casen Recordati, S. L., Autorvia de
N98; N100 Logrono, km 13,300, 50180 utebo, Zaragoza, Spanija.

121 08-0194 |Lercaprel 20 mg/10 |Enalaprili maleas, 10 mg/20 mg Recordati Ireland |DE/H/1244/002]|1A A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated Lercanidipini PVH/AI blisteris  |Limited, Irija /1A/010 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
tablets, Film-coated [hydrochloridum N7; N14; N28; un adreses maina Spanija. Bija: Recordati Espana, S. L., S/Isla
tablets, 20 mg/10 mg N30; N35; N42; de la Palma, 37-2a planta, 28700 San Sebastian de los Reyes

N50; N56; N9O; (Madrid), Spanija; biis: Casen Recordati, S. L., Autorvia de
N98; N100 Logrono, km 13,300, 50180 utebo, Zaragoza, Spanija.
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122 14-0227 |Lercaprel 20 mg/20 |Enalaprili maleas, 20 mg/20 mg Recordati Ireland [DE/H/1244/003|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated Lercanidipini PA/AI/PVH/IAI Limited, Irija /1A/010 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
tablets, Film-coated [hydrochloridum blisteris N7; N14; un adreses maina Spanija. Bija: Recordati Espana, S. L., S/Isla
tablets, 20 mg/20 mg N28; N30; N35; de la Palma, 37-2a planta, 28700 San Sebastian de los Reyes
N42; N50; N56; (Madrid), Spanija; biis: Casen Recordati, S. L., Autorvia de
N90; N98; N100 Logrono, km 13,300, 50180 utebo, Zaragoza, Spanija.
123 13-0116 |Capecitabine Sandoz |Capecitabinum 150 mg Al/Al Sandoz d.d., NL/H/2458/001|1A A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
150 mg film-coated blisteris N28; N30; |Sloveénija /1A/013/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedtra
tablets, Film-coated N50; N56; N60; NL/H/xxxx/IA/314/G. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
tablets, 150 mg N80; N84; N90; maina Portugalé. Bija: Sandoz Farmaceutica Lda., Alameda da
N100; N110; Beloura, Edificio 1-2° Andar- Esc. 15, 2710-693 Sintra,
N112; N120; Portugale; biis: Sandoz Farmaceutica Lda., Avenida Professor
N180; 150 mg Doutor Cavaco Silva, n° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
PVH/PVDH Salvo, Portugale.
aluminija blisteris
N28; N30; N50;
N56; N60; N8O;
N84; N90; N100;
N110; N112;
N120; N180
124 13-0117 |Capecitabine Sandoz |Capecitabinum 500 mg Al/Al Sandoz d.d., NL/H/2458/002|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
500 mg film-coated blisteris N28; N30; |Slovénija /1A/013/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedira
tablets, Film-coated N50; N56; N60; NL/H/xxxx/IA/314/G. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
tablets, 500 mg N80; N84; N90; maina Portugal€. Bija: Sandoz Farmaceutica Lda., Alameda da
N100; N110; Beloura, Edificio 1-2° Andar- Esc. 15, 2710-693 Sintra,
N112; N120; Portugale; bus: Sandoz Farmaceutica Lda., Avenida Professor
N180; 500 mg Doutor Cavaco Silva, n° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
PVH/PVDH Salvo, Portugale.
aluminija blisteris
N28; N30; N50;
N56; N60; N80;
N84; N90; N100;
N110; N112;
N120; N180
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125 11-0285 [Docetaxel Sandoz 10 |Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla [Sandoz d.d., UK/H/2535/00 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/ml concentrate for flakons N1; 160 Slovénija 1/1A/012/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
solution for infusion, mg/16 ml Stikla NL/H/xxxx/IA/314/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
Concentrate for flakons N1; 20 maina Portugal€. Bija: Sandoz Farmaceutica Lda., Alameda da
solution for infusion, mg/2 ml Stikla Beloura, Edificio 1-2° Andar- Esc. 15, 2710-693 Sintra,
10 mg/mi flakons N1 Portugale; biis: Sandoz Farmaceutica Lda., Avenida Professor
Doutor Cavaco Silva, n° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
Salvo, Portugale.
126 03-0440 |Gingium 120 mg film-{Ginkgonis extractum  [120 mg PP/Al Sandoz d.d., 03-0440/1B/005|1B B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
coated tablets, Film- |siccum raffinatum et blisteris N60; N30; |Slovénija ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
coated tablets, 120 quantificatum N100
mg
127 12-0044 |Lamivudine/Zidovudi [Lamivudinum, 150 mg/300 mg Sandoz d.d., NL/H/2216/001|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
ne Sandoz 150 Zidovudinum PVH/AI blisteris  |Slovénija /1A/005/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procediira
mg/300 mg film- N10; N20; N28; NL/H/xxxx/IA/314/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
coated tablets, Film- N30; N60; N9O; maina Portugal€. Bija: Sandoz Farmaceutica Lda., Alameda da
coated tablets, 150 N120; N200; 150 Beloura, Edificio 1-2° Andar- Esc. 15, 2710-693 Sintra,
mg/300 mg mg/300 mg ABPE Portugale; bus: Sandoz Farmaceutica Lda., Avenida Professor
pudele N60 Doutor Cavaco Silva, n° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
Salvo, Portugale.
128 11-0109 [Latizolil 50 Latanoprostum 0,125 mg/2,5ml  [Sandoz d.d., DE/H/2076/001|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms/ml eye ZBPE pudelite N1; [Slovénija /1A/013/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedira
drops, solution, Eye N3; N6 NL/H/xxxx/IA/314/G. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses

drops, solution, 50
pg/ml

maina Portugal@. Bija: Sandoz Farmaceutica Lda., Alameda da
Beloura, Edificio 1-2° Andar- Esc. 15, 2710-693 Sintra,
Portugale; bus: Sandoz Farmaceutica Lda., Avenida Professor
Doutor Cavaco Silva, n° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
Salvo, Portugale.
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129 11-0214 |Latoxap 50 Latanoprostum, 2,5 ml ZBPE Sandoz d.d., DK/H/1800/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms/5 mg/ml | Timololum pudelite N1; N2;  [Slovénija 1/1A/010/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
eye drops, solution, N3; N4: N5; N6; NL/H/xxxx/IA/314/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
Eye drops, solution, N7: N8; N9; N10; maina Portugal€. Bija: Sandoz Farmaceutica Lda., Alameda da
50 pg/5 mg/ml N12 Beloura, Edificio 1-2° Andar- Esc. 15, 2710-693 Sintra,
Portugale; buis: Sandoz Farmaceutica Lda., Avenida Professor
Doutor Cavaco Silva, n° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
Salvo, Portugale.
130 10-0374 |Meropenem Sandoz |Meropenemum 1000 mg Stikla Sandoz d.d., NL/H/1727/002|IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
1000 mg powder for flakons N1; N10  [Slovénija /1A/014/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedtra
solution for injection NL/H/xxxx/IA/314/G. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
or infusion, Powder maina Portugal@. Bija: Sandoz Farmaceutica Lda., Alameda da
for solution for Beloura, Edificio 1-2° Andar- Esc. 15, 2710-693 Sintra,
injection or infusion, Portugale; biis: Sandoz Farmaceutica Lda., Avenida Professor
1000 mg Doutor Cavaco Silva, n° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
Salvo, Portugale.
131 10-0375 [Meropenem Sandoz |Meropenemum 500 mg Stikla Sandoz d.d., NL/H/1727/001|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
500 mg powder for flakons N1; N10  [Slovénija /1A/014/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedtra

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

NL/H/xxxx/IA/314/G. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
maina Portugal€. Bija: Sandoz Farmaceutica Lda., Alameda da
Beloura, Edificio 1-2° Andar- Esc. 15, 2710-693 Sintra,
Portugale; bus: Sandoz Farmaceutica Lda., Avenida Professor
Doutor Cavaco Silva, n° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
Salvo, Portugale.
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132 10-0266 |Prescanden HCT 16 |Candesartanum 16 mg/12,5 mg Sandoz d.d., DE/H/1828/002|TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/12,5 mg tablets, |cilexetili, Al/Al perforéts Slovénija /1A/015/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
Tablets, 16 mg/12,5 [Hydrochlorothiazidum [vienas devas NL/H/xxxx/IA/314/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
mg blisteris N50 maina Portugal€. Bija: Sandoz Farmaceutica Lda., Alameda da
(50x1); 16 mg/12,5 Beloura, Edificio 1-2° Andar- Esc. 15, 2710-693 Sintra,
mg Al/Al blisteris Portugale; biis: Sandoz Farmaceutica Lda., Avenida Professor
N7; N10; N14; Doutor Cavaco Silva, n° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
N20; N21; N28; Salvo, Portugale.
N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; 16
mg/12,5 mg ABPE
pudele N7; N14;
N21; N28; N56;
N84; N98; N100;
N250
133 10-0267 |Prescanden HCT 8  |Candesartanum 8 mg/12,5 mg Sandoz d.d., DE/H/1828/001|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/12,5 mg tablets, |[cilexetili, Al/Al blisteris N7; [Slovénija /1A/015/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedira
Tablets, 8 mg/12,5 Hydrochlorothiazidum |N10; N14; N20; NL/H/xxxx/IA/314/G. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
mg N21; N28; N30; maina Portugal€. Bija: Sandoz Farmaceutica Lda., Alameda da
N50; N56; N60; Beloura, Edificio 1-2° Andar- Esc. 15, 2710-693 Sintra,
N84:; N90; N98; Portugale; bus: Sandoz Farmaceutica Lda., Avenida Professor
N100; 8 mg/12,5 Doutor Cavaco Silva, n° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
mg Al/Al perforets Salvo, Portugale.
vienas devas
blisteris N50

(50x1); 8 mg/12,5
mg ABPE pudele
N7; N14; N21,
N28; N56; N84;
N98; N100; N250

48



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/91 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
134 10-0651 [Telmisartan Sandoz |Telmisartanum 40 mg Al/Al Sandoz d.d., NL/H/1801/002|TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
40 mg tablets, blisteris N7; N10; [Slovénija /1A/011/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
Tablets, 40 mg N14; N20; N21; NL/H/xxxx/IA/314/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
N28; N30; N50; maina Portugal@. Bija: Sandoz Farmaceutica Lda., Alameda da
N56; N60; N84; Beloura, Edificio 1-2° Andar- Esc. 15, 2710-693 Sintra,
N90; N98; N100 Portugale; buis: Sandoz Farmaceutica Lda., Avenida Professor
Doutor Cavaco Silva, n° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
Salvo, Portugale.
135 10-0652 |Telmisartan Sandoz |Telmisartanum 80 mg Al/Al Sandoz d.d., NL/H/1801/003|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
80 mg tablets, blisteris N7; N10; [Slovénija /1A/011/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedtra
Tablets, 80 mg N14; N20; N21; NL/H/xxxx/IA/314/G. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
N28; N30; N50; maina Portugal@. Bija: Sandoz Farmaceutica Lda., Alameda da
N56; N60; N84; Beloura, Edificio 1-2° Andar- Esc. 15, 2710-693 Sintra,
N90; N98; N100 Portugale; biis: Sandoz Farmaceutica Lda., Avenida Professor
Doutor Cavaco Silva, n° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
Salvo, Portugale.
136 13-0174 |Telmisartan/Hydrochl | Telmisartanum, 40 mg/12,5 mg Sandoz d.d., NL/H/2603/001|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
orothiazide Sandoz  |Hydrochlorothiazidum [Al/Al blisteris N7; |Slovénija /1A/004/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedtra
40 mg/12.5 mg film- N14; N28; N30; NL/H/xxxx/IA/314/G. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
coated tablets, Film- N50; N56; N60; maina Portugal€. Bija: Sandoz Farmaceutica Lda., Alameda da
coated tablets, 40 N84; N90; N98; Beloura, Edificio 1-2° Andar- Esc. 15, 2710-693 Sintra,
mg/12,5 mg N100 Portugale; bus: Sandoz Farmaceutica Lda., Avenida Professor
Doutor Cavaco Silva, n° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
Salvo, Portugale.
137 13-0175 [Telmisartan/Hydrochl | Telmisartanum, 80 mg/12,5 mg Sandoz d.d., NL/H/2603/002|1A A.1 Registracijas apliecibas ipa§nieka nosaukuma un/vai
orothiazide Sandoz  |Hydrochlorothiazidum [Al/Al blisteris N7; |Slovénija /1A/004/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procediira

80 mg/12.5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 80
mg/12,5 mg

N14; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100

NL/H/xxxx/I1A/314/G. Registracijas apliecibas TpaSnieka adreses
maina Portugalg. Bija: Sandoz Farmaceutica Lda., Alameda da
Beloura, Edificio 1-2° Andar- Esc. 15, 2710-693 Sintra,
Portugale; bus: Sandoz Farmaceutica Lda., Avenida Professor
Doutor Cavaco Silva, n° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
Salvo, Portugale.
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138 13-0176 |Telmisartan/Hydrochl | Telmisartanum, 80 mg/25 mg Al/Al [Sandoz d.d., NL/H/2603/003|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
orothiazide Sandoz  |Hydrochlorothiazidum [blisteris N7; N14; |Slovénija /1A/004/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
80 mg/25 mg film- N28; N30; N50; NL/H/xxxx/IA/314/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
coated tablets, Film- N56; N60; N84; maina Portugal€. Bija: Sandoz Farmaceutica Lda., Alameda da
coated tablets, 80 N90; N98; N100 Beloura, Edificio 1-2° Andar- Esc. 15, 2710-693 Sintra,
mg/25 mg Portugale; buis: Sandoz Farmaceutica Lda., Avenida Professor
Doutor Cavaco Silva, n° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
Salvo, Portugale.
139 10-0468 |Tulip 10 mg film- Atorvastatinum 10 mg Al/Al Sandoz d.d., AT/H/0305/001|IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- blisteris N7; N10; [Slovénija /1A/008/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedtra
coated tablets, 10 mg N14; N28; N30; NL/H/xxxx/IA/314/G. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
N56; N60; N90; maina Portugal@. Bija: Sandoz Farmaceutica Lda., Alameda da
N100 Beloura, Edificio 1-2° Andar- Esc. 15, 2710-693 Sintra,
Portugale; biis: Sandoz Farmaceutica Lda., Avenida Professor
Doutor Cavaco Silva, n° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
Salvo, Portugale.
140 10-0469 |[Tulip 20 mg film- Atorvastatinum 20 mg Al/Al Sandoz d.d., AT/H/0305/002|1A A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- blisteris N7; N10; [Slovénija /IA/008/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedira
coated tablets, 20 mg N28; N30; N56; NL/H/xxxx/IA/314/G. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
N60; N90; N100 maina Portugal€. Bija: Sandoz Farmaceutica Lda., Alameda da
Beloura, Edificio 1-2° Andar- Esc. 15, 2710-693 Sintra,
Portugale; bus: Sandoz Farmaceutica Lda., Avenida Professor
Doutor Cavaco Silva, n° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
Salvo, Portugale.
141 13-0013 |[Tulip 40 mg film- Atorvastatinum 40 mg Al/Al Sandoz d.d., AT/H/0305/003|1A A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- blisteris N7; N10; [Slovénija /1A/008/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procediira
coated tablets, 40 mg N28; N30; N56; NL/H/xxxx/I1A/314/G. Registracijas apliecibas TpaSnieka adreses

N60; N90; N100

maina Portugalg. Bija: Sandoz Farmaceutica Lda., Alameda da
Beloura, Edificio 1-2° Andar- Esc. 15, 2710-693 Sintra,
Portugale; bus: Sandoz Farmaceutica Lda., Avenida Professor
Doutor Cavaco Silva, n° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
Salvo, Portugale.
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142 13-0014 |[Tulip 80 mg film- Atorvastatinum 80 mg Al/Al Sandoz d.d., AT/H/0305/004[TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- blisteris N7; N10; [Slovénija /1A/008/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
coated tablets, 80 mg N28;: N30; N56; NL/H/xxxx/IA/314/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
N60; N90; N100 maina Portugal@. Bija: Sandoz Farmaceutica Lda., Alameda da
Beloura, Edificio 1-2° Andar- Esc. 15, 2710-693 Sintra,
Portugale; buis: Sandoz Farmaceutica Lda., Avenida Professor
Doutor Cavaco Silva, n° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
Salvo, Portugale.
143 11-0093 |Zidmetin 35 mg Trimetazidini 35 mg PVH/PVDH [Sandoz d.d., HU/H/0347/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
modified-release dihydrochloridum aluminija blisteris [Slovénija 1/1A/006/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedtra
tablets, Modified- N10; N20; N30; NL/H/xxxx/IA/314/G. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
release tablets, 35 mg N40; N60; N90; 35 maina Portugalé. Bija: Sandoz Farmaceutica Lda., Alameda da
mg OPA/AI/PE/AI Beloura, Edificio 1-2° Andar- Esc. 15, 2710-693 Sintra,
blisteris N10; N20; Portugale; biis: Sandoz Farmaceutica Lda., Avenida Professor
N30; N40; N60; Doutor Cavaco Silva, n° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
N90; 35 mg Salvo, Portugale.
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N10; N20;
N30; N40; N60;
N90; 35 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N20;
N30; N40; N60;
N90
144 13-0186 |Efavirenz Sandoz 600 |Efavirenzum 600 mg Sandoz FR/H/0518/001 [TIA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
mg film-coated PVH/Aclar/Al Pharmaceuticals |/IA/003/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedtra

tablets, Film-coated
tablets, 600 mg

blisteris N10; N30;
N50; N60; N9O;
N100; N120; 600
mg ABPE pudele
N30; N90; N120

d.d., Slovenija

NL/H/xxxx/I1A/314/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
maina Portugalg. Bija: Sandoz Farmaceutica Lda., Alameda da
Beloura, Edificio 1-2° Andar- Esc. 15, 2710-693 Sintra,
Portugale; bus: Sandoz Farmaceutica Lda., Avenida Professor
Doutor Cavaco Silva, n° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
Salvo, Portugale.
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145 13-0186 |Efavirenz Sandoz 600 |Efavirenzum 600 mg Sandoz FR/H/0518/001 |[IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
mg film-coated PVH/Aclar/Al Pharmaceuticals |/IB/002/G produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
tablets, Film-coated blisteris N10; N30; [d.d., Slovénija izmainas ; IB B.IL.b.z Izmainas gatava produkta razo$ana. Citas
tablets, 600 mg N50; N60; N9O; izmainas
N100; N120; 600
mg ABPE pudele
N30; N90; N120
146 13-0108 [Prescanden HCT 32 |Candesartanum 32 mg/12,5 mg Sandoz DE/H/1828/003|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnicka nosaukuma un/vai
mg/12,5 mg tablets, |cilexetilum, ABPE pudele N56; |Pharmaceuticals |/IA/015/G adreses izmainas. Izmainas iek]autas procediira
Tablets, 32 mg/12,5 |[Hydrochlorothiazidum |N100; 32 mg/12,5 [d.d., Slovénija NL/H/xxxx/IA/314/G. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
mg mg Al/Al blisteris maina Portugal€. Bija: Sandoz Farmaceutica Lda., Alameda da
N7; N10; N14; Beloura, Edificio 1-2° Andar- Esc. 15, 2710-693 Sintra,
N28; N30; N56; Portugale; biis: Sandoz Farmaceutica Lda., Avenida Professor
N60; N90; N98; Doutor Cavaco Silva, n° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
N100; N300 Salvo, Portugale.
147 13-0109 [Prescanden HCT 32 |Candesartanum 32 mg/25 mg Al/Al [Sandoz DE/H/1828/004|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/25 mg tablets, cilexetilum, blisteris N7; N10; |Pharmaceuticals [/IA/015/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedira
Tablets, 32 mg/25 mg [Hydrochlorothiazidum |N14; N28; N30;  [d.d., Slovénija NL/H/xxxx/IA/314/G. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
N56; N60; N90; maina Portugal€. Bija: Sandoz Farmaceutica Lda., Alameda da
N98; N100; N300; Beloura, Edificio 1-2° Andar- Esc. 15, 2710-693 Sintra,
32 mg/25 mg Portugale; bus: Sandoz Farmaceutica Lda., Avenida Professor
ABPE pudele N56 Doutor Cavaco Silva, n° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
Salvo, Portugale.
148 13-0131 |Sildenafil Sandoz 25 |[Sildenafilum 25 mg PET/AI/PE |Sandoz UK/H/4222/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai
mg orodispersible pacina N1; N2; N4;|Pharmaceuticals |1/IA/003/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira

film, Orodispersible
film, 25 mg

N8; N10; N12;
N16; N20; N24;
N28

d.d., Slovenija

NL/H/xxxx/I1A/314/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
maina Portugalg. Bija: Sandoz Farmaceutica Lda., Alameda da
Beloura, Edificio 1-2° Andar- Esc. 15, 2710-693 Sintra,
Portugale; bus: Sandoz Farmaceutica Lda., Avenida Professor
Doutor Cavaco Silva, n° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
Salvo, Portugale.
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149 13-0132 |Sildenafil Sandoz 50 |[Sildenafilum 50 mg PET/AI/PE [Sandoz UK/H/4222/00 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg orodispersible pacina N1; N2; N4;|Pharmaceuticals |2/1A/003/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
film, Orodispersible N8; N10; N12; d.d., Slovénija NL/H/xxxx/IA/314/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
film, 50 mg N16; N20; N24; maina Portugal€. Bija: Sandoz Farmaceutica Lda., Alameda da
N28 Beloura, Edificio 1-2° Andar- Esc. 15, 2710-693 Sintra,
Portugale; buis: Sandoz Farmaceutica Lda., Avenida Professor
Doutor Cavaco Silva, n° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
Salvo, Portugale.
150 13-0133 |Sildenafil Sandoz 75 |[Sildenafilum 75 mg PET/AI/PE |Sandoz UK/H/4222/00 [TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg orodispersible pacina N1; N2; N4;|Pharmaceuticals |3/1A/003/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedtra
film, Orodispersible N8; N10; N12; d.d., Slovénija NL/H/xxxx/IA/314/G. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
film, 75 mg N16; N20; N24; maina Portugal@. Bija: Sandoz Farmaceutica Lda., Alameda da
N28 Beloura, Edificio 1-2° Andar- Esc. 15, 2710-693 Sintra,
Portugale; biis: Sandoz Farmaceutica Lda., Avenida Professor
Doutor Cavaco Silva, n° 10E, Taguspark, 2740-255 Porto
Salvo, Portugale.
151 97-0411 |Stamaril powder and |Vaccinum febris flavae |0,5 ml/deva Stikla |[Sanofi Pasteur DE/H/0476/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
solvent for suspension|vivum flakons un S.A., Francija /1A/021/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

for injection in pre-

filled syringe, Powder

and solvent for
suspension for
injection,

pilnslirce ar 1
adatu N10; N1; 0,5
ml/deva Stikla
flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N10; N1;
0,5 ml/deva Stikla
flakons un
pilnslirce ar
pievienotu adatu
N1; N10; N20; 0,5
ml/deva Stikla
flakons un
pilnslirce N10; N1

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA A.1 Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas 1pasnieka (Austrija un Italija) adreses maina. Bija:
Sanofi Pasteur MSD SNC, 8, rue Jonas Salk, 69007 Lyon,
Francija; bus: Sanofi Pasteur MSD SNC, 162 avenue Jean
Jaures, 69007 Lyon, Francija.
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152 06-0144 |Nivalin 2,5 mg/ml Galantamini 2,5 mg/1 ml Stikla |SIA Briz, Latvija |06- IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par
solution for injection, [hydrobromidum ampula N10; N100 0144/1A/016  |sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
Solution for injection, izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
2,5 mg/ml maina. Bija: Sopharma PLC, Iliensko Shosse Str. 16, Sofia,

1220, Bulgarija; bus: Sopharma AD, Iliensko Shosse Str. 16,
Sofia, 1220, Bulgarija.

153 06-0145 |Nivalin 5 mg/ml Galantamini 5 mg/1 ml Stikla  [SIA Briz, Latvija [06- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
solution for injection, [hydrobromidum ampula N10; N100 0145/IAJ016  |s@rijas izlaidi atbildiga raZotaja, nosaukuma un/vai adreses
Solution for injection, izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
5 mg/ml maina. Bija: Sopharma PLC, Iliensko Shosse Str. 16, Sofia,

1220, Bulgarija; bus: Sopharma AD, Iliensko Shosse Str. 16,
Sofia, 1220, Bulgarija.

154 01-0081 |Realdiron 3 000 000 |Interferonum alfa-2b ~ |3000000 IU Stikla [Sicor Biotech 01- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
IU powder for humanum flakons N5 UAB, Lietuva 0081/1A/001/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
solution for injection, [recombinantum (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Powder for solution farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
for injection, 3 000 pamatlietas (PSMF) ievie$ana.; IA A.1 Registracijas apliecibas
000 IU Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: Sicor

Biotech UAB, V.A.Graicitino g.8, LT-02241, Vilnius, Lietuva.
Maina uz: Sicor Biotech UAB, Moletu pl. 5, LT-08409, Vilnius,
Lietuva.

155 01-0082 |Realdiron 6 000 000 |Interferonum alfa-2b ~ |6000000 IU Stikla |Sicor Biotech 01- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,

IU powder for humanum flakons N5 UAB, Lietuva 0082/1A/001/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

solution for injection,
Powder for solution
for injection, 6 000
000 IU

recombinantum

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; [A A.1 Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: Sicor
Biotech UAB, V.A.Graicitino g.8, LT-02241, Vilnius, Lietuva.
Maina uz: Sicor Biotech UAB, Moletu pl. 5, LT-08409, Vilnius,
Lietuva.
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156 01-0040 |Realdiron 9 000 000 |Interferonum alfa-2b ~ |9000000 IU Stikla [Sicor Biotech 01- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
IU powder for humanum flakons N5 UAB, Lietuva 0040/1A/001/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution for injection, [recombinantum (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Powder for solution farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
for injection, 9 000 pamatlietas (PSMF) ievie$ana.; IA A.1 Registracijas apliecibas
000 IU Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: Sicor
Biotech UAB, V.A.Graicitino g.8, LT-02241, Vilnius, Lietuva.
Maina uz: Sicor Biotech UAB, Moletu pl. 5, LT-08409, Vilnius,
Lietuva.
157 14-0099 [lvadron 3 mg/3 ml Acidum ibandronicum |3 mg/3 ml Stikla  |Sopharma AD,  [LV/H/0113/001|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
solution for injection, ampula N1; N4 Bulgarija /1A/001 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

Solution for injection,
3 mg/3 ml

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas ievieSana registracijas apliecibas ipa§niekam
Lietuva.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas
izmainas, iznemot 11.7.1.apakSpunkta mingtas
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158 13-0156 |Imatinib Synthon 100 |Imatinibum 100 mg PVH/AIl  |Synthon BV, NL/H/2483/001|1B B.II.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg film-coated blisteris N20 Niderlande /DC/1B/002 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
tablets, Film-coated (20x1); N30 datiem). Tiek pagarinats gatava produkta uzglabasanas laiks
tablets, 100 mg (30x1); N60 pamatojoties uz reala laika datiem. Bija: 18 ménesi; bas: 2 gadi.
(60x1); N90

(90x1); N100
(100x1); N120
(120x1); N180
(180x1); N20;
N30; N60; N9O;
N100; N120;
N180; 100 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N20
(20x1); N30
(30x1); N60
(60x1); N90
(90x1); N100
(100x1); N120
(120x1); N180
(180x1); N20;
N30; N60; N9O;
N100; N120; N180
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159 13-0156 |Imatinib Synthon 100 |Imatinibum 100 mg PVH/AIl  |Synthon BV, NL/H/2483/001|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated blisteris N20 Niderlande /DC/1B/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated (20x1); N30 mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 100 mg (30x1); N60 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
(60x1); N90 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta

(90x1); N100
(100x1); N120
(120x1); N180
(180x1); N20;
N30; N60; N9O;
N100; N120;
N180; 100 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N20
(20x1); N30
(30x1); N60
(60x1); N90
(90x1); N100
(100x1); N120
(120x1); N180
(180x1); N20;
N30; N60; N9O;
N100; N120; N180

droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Glivec.
Papildinatas indikacijas: * picaugusiem un pediatrijas
pacientiem ar tikko diagnosticétu Filadelfijas hromosomas
pozitivu akiitu limfoblastisku leikozi (Ph+ ALL), apvienojuma
ar kimijterapiju. * pieaugusiem pacientiem ar recidivgjosu vai
refraktaru Ph+ ALL monoterapijas veida. * pieaugusiem
pacientiem ar mielodisplastiskam/mieloproliferativam slimibam
(MDS/MPD), kas saistitas ar trombocttu augsanas faktora
receptoru (platelet-derived growth factor receptor - PDGFR)
génu parkartoSanos. ¢ pieaugusiem pacientiem ar progresgjosu
hipereozinofilisko sindromu (hypereosinophilic syndrome -
HES) un/vai hronisku eozinofilu leikozi (chronic eosinophilic
leukaemia - CEL) ar FIP1L1-PDGFRa parkartosanos. ¢
pieauguso pacientu ar Kit (CD 117) pozitivu nerezecgjamu
un/vai metastaz&jusu laundabigu stromas audz&ju kunga-zarnu
trakta (Gastrointestinal Stromal Tumor -GIST) arstésanai; *
pieauguso pacientu ar nozimigu recidiva risku pec Kit (CD117)-
pozitiva GIST rezekcijas adjuvantai arst€Sanai. Pacienti, kuriem
ir zems vai loti zems recidiva risks, nedrikst sanemt adjuvantu
arst€Sanu; * pieauguso pacientu ar nerezecgjamu
dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP) un pieauguso
pacientu ar recidivgjosu un/vai metastazgjosu DFSP arst€Sanai,
kam nav piemérojama kirurgiska arstéSana. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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160 13-0157 [Imatinib Synthon 400 |Imatinibum 400 mg Synthon BV, NL/H/2483/002|1B B.I.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Niderlande /DC/1B/002 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
tablets, Film-coated blisteris N10 datiem). Tiek pagarinats gatava produkta uzglabasanas laiks
tablets, 400 mg (10x1); N20 pamatojoties uz reala laika datiem. Bija: 18 ménesi; bas: 2 gadi.
(20x1); N30
(30x1); N60
(60x1); N90
(90x1); N10; N20;
N30; N60; N90
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161 13-0157 [Imatinib Synthon 400 |Imatinibum 400 mg Synthon BV, NL/H/2483/002|1B C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma

mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Niderlande /DC/1B/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

tablets, Film-coated blisteris N10 mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

tablets, 400 mg (10x1); N20 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
(20x1); N30 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
(30x1); N60 droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Glivec.
(60x1); N90 Papildinatas indikacijas: * pieaugusiem un pediatrijas
(90x1); N10; N20; pacientiem ar tikko diagnosticétu Filadelfijas hromosomas
N30; N60; N90 pozitivu akiitu limfoblastisku leikozi (Ph+ ALL), apvienojuma

ar kimijterapiju. * pieaugusiem pacientiem ar recidivgjosu vai
refraktaru Ph+ ALL monoterapijas veida. ¢ pieaugusiem
pacientiem ar mielodisplastiskam/mieloproliferativam slimibam
(MDS/MPD), kas saistitas ar trombocttu augsanas faktora
receptoru (platelet-derived growth factor receptor - PDGFR)
génu parkartoSanos. ¢ pieaugusiem pacientiem ar progresgjosu
hipereozinofilisko sindromu (hypereosinophilic syndrome -
HES) un/vai hronisku eozinofilu leikozi (chronic eosinophilic
leukaemia - CEL) ar FIP1L1-PDGFRa parkartosanos. ¢
pieauguso pacientu ar Kit (CD 117) pozitivu nerezecgjamu
un/vai metastaz&jusu laundabigu stromas audz&ju kunga-zarnu
trakta (Gastrointestinal Stromal Tumor -GIST) arstésanai; *
pieauguso pacientu ar nozimigu recidiva risku pec Kit (CD117)-
pozitiva GIST rezekcijas adjuvantai arst€Sanai. Pacienti, kuriem
ir zems vai loti zems recidiva risks, nedrikst sanemt adjuvantu
arst€Sanu; * pieauguso pacientu ar nerezecgjamu
dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP) un pieauguso
pacientu ar recidivgjosu un/vai metastazgjosu DFSP arst€Sanai,
kam nav piemérojama kirurgiska arstéSana. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

59



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/91 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

162 03-0115 |lbumetin 5 % gel, Ibuprofenum 5 %/50 g Aluminija|Takeda Pharma [03- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par

Gel, 5% tabina N1 AS, lgaunija 0115/1A/138  |sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses maina. Bija: Fleet Laboratories Limited, 94
Rickmansworth Road, Watford, Herts, WD1 7JJ, Lielbritanija;
bis: Fleet Laboratories Limited, 94 Rickmansworth Road,
Watford, Hertfordshire, WD18 7]J, Lielbritanija.

163 06-0208 |Matrifen 100 Fentanylum 11 mg Takeda Pharma [SE/H/0568/005 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, lgaunija /1A/023/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
transdermal patch, maisin$ N5; N1; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Transdermal patch, N2; N3; N4; N8; farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
100 pg/h N10; N16; N20 pamatlictas (PSMF) ievie$ana.; 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 fentanilu. ;
IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Grupa SE/H/0568/1A/023/G
ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas
(PSMF) ieviesana.; IA B.I.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piemé&ram, novecojusa parametra svitrosana). Nebdtiska aktivas
vielas fentanila specifikacijas parametra svitroSana.; [A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fentanilu.
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164 06-0204 |Matrifen 12 Fentanylum 1,38 mg Takeda Pharma [SE/H/0568/001 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, lgaunija /1A/023/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
transdermal patch, maisins N5; N1; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Transdermal patch, N2: N3; N4; N8; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
12 pg/h N10; N16; N20 pamatlietas (PSMF) ievie$ana.; 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 fentanilu. ;
IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistemas plana. Grupa SE/H/0568/1A/023/G
ieklautas izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas
(PSMF) ievieSana.; IA B.I.b.1.d Nebtiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana). Nebitiska aktivas
vielas fentanila specifikacijas parametra svitrosana.; A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fentanilu.
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165 06-0205 |Matrifen 25 Fentanylum 2,75 mg Takeda Pharma [SE/H/0568/002 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, lgaunija /1A/023/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
transdermal patch, maisins N5; N1; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Transdermal patch, N2: N3; N4; N8; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
25 pg/h N10; N16; N20 pamatlietas (PSMF) ievie$ana.; 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 fentanilu. ;
IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistemas plana. Grupa SE/H/0568/1A/023/G
ieklautas izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas
(PSMF) ievieSana.; IA B.I.b.1.d Nebtiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana). Nebitiska aktivas
vielas fentanila specifikacijas parametra svitrosana.; A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fentanilu.
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166 06-0206 |Matrifen 50 Fentanylum 5,5mg Takeda Pharma [SE/H/0568/003 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, lgaunija /1A/023/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
transdermal patch, maisins N5; N1; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Transdermal patch, N2: N3; N4; N8; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
50 pg/h N10; N16; N20 pamatlietas (PSMF) ievie$ana.; 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 fentanilu. ;
IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistemas plana. Grupa SE/H/0568/1A/023/G
ieklautas izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas
(PSMF) ievieSana.; IA B.I.b.1.d Nebtiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana). Nebitiska aktivas
vielas fentanila specifikacijas parametra svitrosana.; A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fentanilu.
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167

06-0207

Matrifen 75
micrograms/hour
transdermal patch,
Transdermal patch,
75 ug/h

Fentanylum

8,25 mg
Papira/Al/PAN
maisin$ N5; N1;
N2; N3; N4; N8;
N10; N16; N20

Takeda Pharma
AS, lgaunija

SE/H/0568/004
/1A/023/G

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; 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 fentanilu. ;
IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistemas plana. Grupa SE/H/0568/1A/023/G
ieklautas izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas
(PSMF) ievieSana.; IA B.I.b.1.d Nebtiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana). Nebitiska aktivas
vielas fentanila specifikacijas parametra svitrosana.; A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fentanilu.

168

10-0237

Dorzolamide/Timolol
Teva 20 mg/5 mg/ml
eye drops, solution,
Eye drops, solution,
20 mg/5 mg/ml

Dorzolamidum,
Timololum

5 ml ZBPE pudele
N1; N2; N3; N6

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1505/00
1/1B/023

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
maina Austrija. Bija: Dorzoratio comp 20 mg/ml + 5 mg/ml
Augentropfen; biis: Dorzolamid comp ratiopharm 20 mg/ml + 5
mg/ml Augentropfen.
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169 13-0088 |Perindopril/Indapami |Perindoprili tosilas, 2,5mg/0,625 mg |Teva Pharma NL/H/2467/001|1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
de Teva 2,5 mg/0,625 |Indapamidum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IB/003 laika pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
mg film-coated pudelite N30; N60; datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
tablets, Film-coated N90; N90 (3x30); Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
tablets, 2,5 mg/0,625 N100
mg

170 13-0089 |Perindopril/Indapami |Perindoprili tosilas, 5 mg/1,25 mg Teva Pharma NL/H/2467/002|1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
de Teva 5 mg/1,25 Indapamidum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IB/003 laika pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
mg film-coated pudelite N30; N60; datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
tablets, Film-coated N90; N90 (3x30); Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
tablets, 5 mg/1,25 mg N100

171 99-0826 |Thiogamma 300 mg |[Acidum thiocticum 300 mg Blisteris  [Worwag Pharma [99- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
capsules, Capsules, N30; N60; N100 |GmbH & Co0.KG, |0826/1A/001 Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti
300 mg Vacija atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai

standartformai (3.versija, 04/2013).

172 02-0166 |Thiogamma 600 Acidum thiocticum 600 mg/20 mi Woérwag Pharma [02- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Injekt 30 mg/ml Stikla ampula N5; [GmbH & Co.KG, |0166/1A/001  |Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti
concentrate for N10; N20; N50;  |Vacija atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai
solution for infusion, N100; N500; standartformai (3.versija, 04/2013).

Concentrate for N1000
solution for infusion,
30 mg/ml

173 02-0165 |Thiogamma 600 mg |Acidum thiocticum 600 mg Worwag Pharma |02- IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.
film-coated tablets, PVH/PVDH GmbH & Co0.KG, [0165/IA/001  |Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti
Film-coated tablets, aluminija blisteris [Vacija atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai

600 mg

N30; N60; N100

standartformai (3.versija, 04/2013).
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174 99-0825 |Thiogamma Injekt N |[Acidum thiocticum 300 mg/10 ml Worwag Pharma [99- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
300 mg/10 mi Ampula N5; N10; [GmbH & Co0.KG, |0825/1A/001  |Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti
concentrate for N20 Vacija atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai
solution for infusion, standartformai (3.versija, 04/2013).
Concentrate for
solution for infusion,
300 mg/10 mi

175 02-0167 |Thiogamma Turbo- |Acidum thiocticum 600 mg/50 ml Woérwag Pharma [02- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Set 12 mg/ml solution Stikla pudele GmbH & Co0.KG, [0167/IA/001  |Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti
for infusion, Solution (briina) un gaismas |Vacija atbilsto$i Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai

for infusion, 12
mg/ml

necaurlaidigs
maiss, venozas
punkcijas
komplekts, infuziju
ierice N10; N5;
N50; N100; N200;
600 mg/50 ml
Stikla pudele
(briina) un gaismas
necaurlaidigs maiss
N1; N5; N10; N50;
N100; N200

standartformai (3.versija, 04/2013).
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176

12-0020

Carzan HCT 16
mg/12,5 mg tablets,
Tablets, 16 mg/12,5
mg

Candesartanum
cilexetilum,
Hydrochlorothiazidum

16 mg/12,5 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28;
N30; N56; N70;
N90; N98

Zentiva, k.s.,
Cehija

CZ/H/0527/002
/1B/010/G

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertesanas procediras 2014. gada 4.septembra lémumu
C(2014)6371 par zalem, kas iedarbojas uz renina angiotensina
aldosterona sisteému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apaks$punkta
pievienota informacija par zalu kontrindic€tu lietoSanu
kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
petijumu dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu
zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalém
Atacand Plus. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkts papildinats ar
blakusparadibam-akiita miopatija, akiita slégta kakta glaukoma.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

177

98-0250

Mykoseptin 50
mg/200 mg/g
ointment, Ointment,
50 mg/200 mg/g

Acidum
undecylenicum, Zinci
undecylenas

30 g Aluminija
tiba N1

Zentiva, k.s.,
Cehija

98-
0250/1A/002

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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178 13-0248 |Tezeo HCT 80 Telmisartanum, 80 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0444/002 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
mg/12,5 mg tablets, |Hydrochlorothiazidum [OPA/AI/PVH/AI |Cehija /1B/005/G pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Tablets, 80 mg/12,5 blisteris N14; N28; nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg N30; N56; N84; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
N90; N98 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK

parvertesanas procediras 2014. gada 4.septembra lémumu
C(2014)6371 par zalem, kas iedarbojas uz renina angiotensina
aldosterona sisteému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apaks$punkta
pievienota informacija par zalu kontrindic€tu lietoSanu
kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
petijumu dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu
zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
Micardis Plus. Zalu apraksta 5.1. apakSpunkta pievienoti
klmisko pétfjumu dati par telmisartana, ramiprila, telmisartana
un ramiprila kombinacijas ietekmi uz kardiovaskularo sistému
kardiovaskularo komplikaciju riska pacientu grupai. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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179 13-0249 |[Tezeo HCT 80 mg/25 | Telmisartanum, 80 mg/25 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0444/003 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
mg tablets, Tablets, |Hydrochlorothiazidum [OPA/AI/PVH/AI |Cehija /1B/005/G pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
80 mg/25 mg blisteris N14; N28; nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N30; N56; N84; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
N90; N98 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK

parvertesanas procediras 2014. gada 4.septembra lémumu
C(2014)6371 par zalem, kas iedarbojas uz renina angiotensina
aldosterona sisteému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apaks$punkta
pievienota informacija par zalu kontrindic€tu lietoSanu
kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
petijumu dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu
zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
Micardis Plus. Zalu apraksta 5.1. apakSpunkta pievienoti
klmisko pétfjumu dati par telmisartana, ramiprila, telmisartana
un ramiprila kombinacijas ietekmi uz kardiovaskularo sistému
kardiovaskularo komplikaciju riska pacientu grupai. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Humano zalu
novertesanas nodalas
vaditaja M.Emersone
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