Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/94 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par Reglftr‘ilcqas Procediiras . .
Nr.p.k. . . . apliecibas Izmainu butiba
numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu e numurs
= Ipasnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8
1 02-0340 |Bikarfen 50 mg Sequifenadini 50 mg AJS "Olainfarm", [02- IA Izmainas licto$anas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
tablets, Tablets, 50  |hydrochloridum Polipropiléna Latvija 0340/1A/003  |saistitas ar izmainam zalu apraksta
mg traucins N10; N20;
N30; N40; N50; 50
mg Blisteris N10;
N20; N30; N40;
N50
2 11-0504 [Noofen 250 mg Phenibutum 250 mg PVH/AI  |AJS "Olainfarm"”, [11- IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
capsules, hard, blisteris N20 Latvija 0504/1B/006/G |produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
Capsules, hard, 250 (2x10) izmainas. Grupa ieklautas izmainas. ; IB B.I1.b.4 b Gatava

mg

produkta s€rijas apjoma (tostarp serijas apjoma diapazonu)
samazinasanas 11dz 10 reizém
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3 14-0134 |[Brufedol 40 mg/ml  |lbuprofenum 8000 mg/200 ml  |Abbott DE/H/2597/002|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
oral suspension, Oral PET pudele un Laboratories /1B/005/G maina Belgija. Mainas no Brufen 40 mg/ml suspensie voor oraal
suspension, 40 mg/ml Slirce (5 ml) Baltics SIA, gebruik uz Brufen 40 mg/ml suspension buvable.; IB A.2.b Zalu
peroralai Latvija nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Zalu

ievadiSanai N1;
4000 mg/100 ml
PET pudele un
Slirce (5 ml)
peroralai
ievadiSanai N1;
1200 mg/30 ml
PET pudele un
Slirce (5 ml)
peroralai
ievadiSanai N1;
6000 mg/150 ml
PET pudele un
Slirce (5 ml)
peroralai
ievadiSanai N1

nosaukuma maina Ungarija. Mainas no Brufen 40 mg/ml
cukormentes belsdleges szuszpenzid uz Brufen cukormentes 40
mg/ml bels6leges szuszpenzio.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
(pieskirta) izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma
maina Luksemburga. Mainas no Brufen Forte 40 mg/ml Sirop
uz Brufen 40 mg/ml suspension buvable.; IB A.2.b Zalu
nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Zalu
nosaukuma maina Rumanija. Mainas no ABOFEN 200 mg/5 ml,
Suspensie orald uz ABFEN 200 mg/5 ml, Suspensie orala.
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4 14-0134 |[Brufedol 40 mg/ml  |lbuprofenum 8000 mg/200 ml  |Abbott DE/H/2597/002|1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu

oral suspension, Oral PET pudele un Laboratories /1B/009 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

suspension, 40 mg/ml Slirce (5 ml) Baltics SIA, procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
peroralai Latvija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
ievadiSanai N1; pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
4000 mg/100 ml ar ES Pediatriskas darba daliSanas procedtru Ibuprofénam
PET pudele un (DE/W/040/pdWs/001). Zalu apraksta apak$punkta 4.2
Slirce (5 ml) papildinata informacija par zalu lietosanu pusaudziem;
peroralai apakSpunkta 4.4 pievienota informacija par nieru bojajuma risku
ievadiSanai N1; pusaudziem ar dehidrataciju. Zalu apraksts un lietoSanas
1200 mg/30 ml instrukcija saskanoti.
PET pudele un
Slirce (5 ml)
peroralai
ievadiSanai N1;
6000 mg/150 ml
PET pudele un
Slirce (5 ml)
peroralai
ievadiSanai N1

5 10-0578 [Camitotic 20 mg/ml  |Docetaxelum 20 mg/1 ml Stikla |Actavis Group UK/H/1790/00 |IB B.Il.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primaro

concentrate for flakons N1; 140  [PTC ehf, Islande |1/1B/015 iepakojumu. Citas izmainas.

solution for infusion, mg/7 ml Stikla

Concentrate for flakons N1; 80

solution for infusion, mg/4 ml Stikla

20 mg/ml flakons N1
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6 96-0595 |Neotigason 10 mg Acitretinum 10 mg PVH/PVDH |Actavis Group  [96- IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
hard capsules, Hard blisteris N30 (5x6) |PTC ehf, Islande [0595/1A/015/G [izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
capsules, 10 mg (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas (acitretins) raZotaja
nosaukums.; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja,
tostarp par serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
adreses izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Mainas galaprodukta
starpprodukta kontroles vietas nosaukums.

7 96-0595 |Neotigason 10 mg Acitretinum 10 mg PVH/PVDH |Actavis Group 96- IA B.I1.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
hard capsules, Hard blisteris N30 (5x6) [PTC ehf, Islande [0595/IA/014/G |pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA
capsules, 10 mg B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai

pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.

8 13-0276 |Combigan 2 mg/5 Brimonidini tartras, 5 ml ZBPE Allergan UK/H/0807/00 |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
mg/ml eye drops, Timololum pudelite N1; N3 Pharmaceuticals |1/1B/027 laika pagarinasana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika
solution, Eye drops, Ireland, Irija datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
solution, 2 mg/5 Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
mg/ml

9 98-0256 |Oxytocin-Grindeks 5 |Oxytocinum 5 1U/1 ml Ampula [AS Grindeks, 98- IB B.IL.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
IU/ml solution for N10 Latvija 0256/1B/006/G |sérijas apjoma diapazona). Citas izmainas ; IB B.I1.b.4.z
injection/infusion, Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
Solution for diapazona). Citas izmainas
injection/infusion, 5
U/ mi
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10 97-0056 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 1,36 %/5000 mi Baxter Healthcare|97-0056/11/005 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
1,36 % wiv/13,6 monohydratum, Maisip$ N1; 1,36 [S.A., Trija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
mg/ml solution for Magnesii chloridum %/1500 ml Maisins$ neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
peritoneal dialysis, hexahydricum, Calcii  |N1; 1,36 %/3000 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
Solution for chloridum dihydricum, |ml Maisin$ N1; pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta pievienoti
peritoneal dialysis,  |Sodium lactate, Natrii 1,36 %/2500 ml bridinajumi pacientiem ar alergiju pret kukurizu un kukuriizas
13,6 mg/ml chloridum Maisins N1; 1,36 produktiem; 6.2. apak$punkta pievienota informacija par kalija
%/2000 ml Maisins pievienoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
N1 Informacija par zalém noformeéta atbilsto$i speka esosajai
Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
11 97-0058 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 2,27 %/2500 ml Baxter Healthcare|97-0058/11/005 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
2,27% wivl22,7 monohydratum, Natrii [Maisins N1;2,27 [S.A., Irija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg/ml solution for chloridum, Calcii %/2000 ml Maisins neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
peritoneal dialysis, chloridum dihydricum, [N1; 2,27 %/1500 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma dro§uma
Solution for Magnesii chloridum ml Maisin$ N1; pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta pievienoti
peritoneal dialysis, hexahydricum, Sodium |2,27 %/5000 ml bridinajumi pacientiem ar alergiju pret kukurtizu un kukuriizas
22,7 mg/ml lactate Maisins$ N1; 2,27 produktiem; 6.2. apak$punkta pievienota informacija par kalija
%/3000 ml Maisins pievienoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
N1 Informacija par zaléem noformeta atbilstosi speka esosajai
Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
12 97-0057 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 3,86 %/3000 ml Baxter Healthcare|97-0057/11/005 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
3,86 % wi/v/38,6 monohydratum, Maisins N1; 3,86 [S.A,, Irija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg/ml solution for Magnesii chloridum %/2500 ml Maisins neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
peritoneal dialysis, hexahydricum, Natrii ~ [N1; 3,86 %/5000 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
Solution for chloridum, Sodium ml Maisins N1; pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakspunkta pievienoti
peritoneal dialysis, lactate, Calcii 3,86 9%/2000 ml bridinajumi pacientiem ar alergiju pret kukuriizu un kukuriizas
38,6 mg/ml chloridum dihydricum |Maisins N1; 3,86 produktiem; 6.2. apakSpunkta pievienota informacija par kalija
%/1500 ml Maisins pievienoSanu. ZaJu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
N1 Informacija par zalem noformeta atbilstosi speka esosajai

Eiropas Savienibas valstls pienemtajai standartformai.
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13 02-0082 |Physioneal 40 Glucosum 2500 ml Maisin§  [Baxter Qy, 02-0082/11/009 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Glucose 1,36 % monohydratum, Calcii  |N1; 2000 ml Somija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
wi/v/13,6 mg/ml chloridum, Magnesii  |Maisins N1; 1500 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
solution for peritoneal |chloridum, Natrii ml Maisins N1 Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznpémuma
dialysis, Solution for [chloridum, Natrii dro$uma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
peritoneal dialysis, [lactas, Natrii pievienots bridinajums pacientiem, kam ir alergija pret
13,6 mg/ml hydrocarbonas kukurtizu vai kukuriizas produktiem; redakcionalas izmainas un

precizéta informacija 4.2. un 4.6. apakSpunkta. LietoSanas
instrukcija bez izmainam.

14 02-0083 |Physioneal 40 Glucosum 2500 ml Maisin§  |Baxter Oy, 02-0083/11/009 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
Glucose 2,27 % monohydratum, Calcii  |N1; 2000 ml Somija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
wiv/22,7 mg/ml chloridum, Magnesii ~ |[Maisin$ N1; 1500 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
solution for peritoneal |chloridum, Natrii ml Maisin$ N1 Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma
dialysis, Solution for |chloridum, Natrii drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
peritoneal dialysis, lactas, Natrii pievienots bridinajums pacientiem, kam ir alergija pret
22,7 mg/ml hydrocarbonas kukurtizu vai kukurtizas produktiem; redakcionalas izmainas un

precizéta informacija 4.2. un 4.6. apakSpunkta. LietoSanas
instrukcija bez izmainam.

15 02-0084 |Physioneal 40 Glucosum 2500 ml Maisin§  |Baxter Oy, 02-0084/11/009 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Glucose 3,86 % monohydratum, Calcii  |NZ1; 2000 ml Somija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
wi/v/38,6 mg/ml chloridum, Magnesii ~ |Maisins N1; 1500 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
solution for peritoneal |chloridum, Natrii ml Maisin$ N1 Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma
dialysis, Solution for |lactas, Natrii drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta
peritoneal dialysis,  |chloridum, Natrii pievienots bridinajums pacientiem, kam ir alergija pret
38,6 mg/ml hydrocarbonas kukurtizu vai kukurtizas produktiem; redakcionalas izmainas un

precizéta informacija 4.2. un 4.6. apakSpunkta. LietoSanas
instrukcija bez izmainam.

16 97-0544 |Travocort 10 mg/1 Isoconazoli nitras, 15 g Aluminija Bayer Pharma 97-0544/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. LietoSanas instrukcija tiek

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

Diflucortoloni valeras

tiba N1

AG, Vacija

pievienota par sérijas izlaidi atbildiga razotaja adrese.
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17 97-0350 |Raniberl 150 mg film-|Ranitidinum 150 mg Berlin-Chemie  |97-0350/1B/004|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- PA/AI/PVH/IAI AG/ Menarini apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 150 blisteris N20; N50; [Group, Vacija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
mg N100; N10 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procedaras (IT/H/PSUR/0016/003)
ranitidinam. Ieklauts bridinajums par devas samazinasanu
pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem, mijiedarbiba ar
antacidiem, papildinatas un precizetas blakusparadibas. Veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi speka esosajam Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajam standartformam (3.0 versijai,

04/2013).

18 00-0099 |Raniberl 300 mg film-|Ranitidini 300 mg Berlin-Chemie  |00-0099/I1B/004|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- [hydrochloridum PAJAI/PVH/IAI AG/ Menarini apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 300 blisteris N20; N50; |Group, Vacija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
mg N100 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama dro§uma
zinojuma darba dali$anas procediiras (IT/H/PSUR/0016/003)
ranitidinam. Ieklauts bridinajums par devas samazina$anu
pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem, mijiedarbiba ar
antacidiem, papildinatas un precizétas blakusparadibas. Veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi spéka esosajam Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajam standartformam (3.0 versijai,
04/2013).
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19 01-0112 |Coenzyme Coenzymum A, Acidum 12,2 ml Stikla Biologische 01- IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
compositum solution [ascorbicum, Thiaminum  |ampula N10; N100 [Heilmittel Heel ~ [0112/1A/009  |vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas

for injection, Solution
for injection

hydrochloricum, Natrium
riboflavinum
phosphoricum,
Pyridoxinum
hydrochloricum,
Nicotinamidum, Acidum
cis-aconiticum, Acidum
citricum, Acidum
fumaricum, Acidum alpha-
ketoglutaricum, Acidum
malicum, Acidum
succinicum, Barium
oxalsuccinicum, Natrium
diethyloxalaceticum,
Natrium pyruvicum,
Cysteinum, Pulsatilla
pratensis, Hepar sulfuris,
Sulfur, Adenosinum
triphosphoricum,
Nadidum, Manganum
phosphoricum,
Magnesium oroticum
dihydricum, Cerium
oxalicum, Acidum DL
alpha-liponicum, Beta
vulgaris rubra

GmbH, Vacija

vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi
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20

01-0112

Coenzyme
compositum solution
for injection, Solution
for injection

Coenzymum A, Acidum
ascorbicum, Thiaminum
hydrochloricum, Natrium
riboflavinum
phosphoricum,
Pyridoxinum
hydrochloricum,
Nicotinamidum, Acidum
cis-aconiticum, Acidum
citricum, Acidum
fumaricum, Acidum alpha-
ketoglutaricum, Acidum
malicum, Acidum
succinicum, Barium
oxalsuccinicum, Natrium
diethyloxalaceticum,
Natrium pyruvicum,
Cysteinum, Pulsatilla
pratensis, Hepar sulfuris,
Sulfur, Adenosinum
triphosphoricum,
Nadidum, Manganum
phosphoricum,
Magnesium oroticum
dihydricum, Cerium
oxalicum, Acidum DL
alpha-liponicum, Beta
vulgaris rubra

2,2 ml Stikla
ampula N10; N100

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

01-0112/1B/008

IB B.III.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
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21 01-0013 |Discus compositum |Discus intervertebralis 2,2 ml Stikla Biologische 01-0013/1B/007|1B B.III.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
solution for injection, |suis, Acidum ampula N10; N100 [Heilmittel Heel Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
Solution for injection [ascorbicum, GmbH, Vacija
Thiaminum

hydrochloricum,
Natrium riboflavinum
phosphoricum,
Pyridoxinum
hydrochloricum,
Nicotinamidum,
Funiculus umbilicalis
suis, Cartilago suis,
Medulla ossis suis,
Embryo totalis suis,
Glandula suprarenalis
suis, Pulsatilla
pratensis, Hydrargyrum
oxydatum rubrum,
Sulfur, Cimicifuga
racemosa, Ledum
palustre,
Pseudognaphalium
obtusifolium, Citrullus
colocynthis, Secale
cornutum, Argentum
metallicum, Zincum
metallicum, Cuprum
aceticum, Aesculus
hippocastanum,
Medorrhinum-Nosode,
Ranunculus bulbosus,

10
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4

Ammonium chloratum,
Kalium carbonicum,
Cinchona pubescens,
Sepia officinalis,
Acidum picrinicum,
Berberis vulgaris,
Acidum silicicum,
Calcium phosphoricum,
Acidum DL alpha-
liponicum, Natrium
diethyloxalaceticum,
Nadidum, Coenzymum
A

11
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Solution for injection

Duodenum suis,
Thymus suis, Colon
suis, Vesica fellea suis,
Pankreas suis,
Taraxacum officinale,
Lycopodium clavatum,
Chelidonium majus,
Acidum oroticum
monohydricum,
Cinchona pubescens,
Silybum marianum,
Histaminum, Sulfur,
Avena sativa, Natrium
diethyloxalaceticum,
Acidum alpha-
ketoglutaricum,
Acidum malicum,
Acidum fumaricum,
Calcium carbonicum
Hahnemanni, Acidum
DL alpha-liponicum,
Cynara scolymus,
Veratrum album

GmbH, Vacija

2 3 4 5 6 7 8
22 01-0111 |Hepar compositum N |Hepar suis, 2,2 ml Stikla Biologische 01- IA B.1b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
solution for injection, [Cyanocobalaminum, ampula N10; N100 [Heilmittel Heel [0111/1A/005 |vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas

vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi

12
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23 04-0241 |Mucosa compositum |Mucosa nasalis suis, Mucosa [2,2 ml Ampula Biologische 04- IA B.III.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
solution for injection, |0 suis, Mucosa pulmonis N1 N100 Heilmittel Heel |0241/IA/004  |izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
. .. . Suls, Mucosa oculi Suls, — ..
Solution for injection, GmbH, Vacija

Mucosa vesicae felleae suis,
Mucosa vesicae urinariae
suis, Mucosa pylori suis,
Mucosa duodeni suis,
Mucosa oesophagi suis,
Mucosa jejuni suis, Mucosa
ilei suis, Mucosa coli suis,
Mucosa recti suis, Mucosa
ductus choledochi suis,
Ventriculus suis, Pankreas
suis, Argentum nitricum,
Atropa belladonna, Oxalis
acetosella, Semecarpus
anacardium, Phosphorus,
Lachesis mutus, Cephaelis
ipecacuanha, Strychnos nux-
vomica, Veratrum album,
Pulsatilla pratensis,
Kreosotum, Sulfur, Natrium
diethyloxalaceticum,
Bacterium Coli-Nosode,
Marsdenia condurango,
Kalium bichromicum,
Hydrastis canadensis,
Mandragora ex radice siccato,
Momordica balsamina,
Ceanothus americanus
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/94 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
24 01-0157 [Ubichinon Ubidecarenonum, Acidum |2,2 ml Ampula Biologische 01-0157/1B/005|IB B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
compositum solution ascorbicum, Thiamingm N10; N100 Heilmittel Heel Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
for injection, Solution [ydrochloricum, Natrium GmbH, Vacija
for injection riboflavinum
phosphoricum,
Pyridoxinum

hydrochloricum,
Nicotinamidum,
Colchicum autumnale,
Podophyllum peltatum,
Conium maculatum,
Hydrastis canadensis,
Acidum L(+) lacticum,
Hydrochinonum, Acidum
DL alpha-liponicum,
Sulfur, Manganum
phosphoricum, Natrium
diethyloxalaceticum,
Trichinoylum,
Naphthochinonum, Para-
Benzochinonum,
Adenosinum
triphosphoricum,
Coenzymum A, Galium
aparine, Acidum
acetylsalicylicum,
Histaminum, Nadidum,
Magnesium gluconicum,
Anthrachinonum,
Vaccinium Myrtillus
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/94 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
25 97-0114 |Zeel T solution for  |Cartilago suis, 2,2 ml Ampula Biologische 97- IA B.1b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
injection, Solution for |Funiculus umbilicalis  |N10; N50; N100; [Heilmittel Heel [0114/1A/013/G |vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
injection suis, Embryo suis, N500; N5 GmbH, Vacija vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
Placenta suis, metodi ; A B.III.2.z [zmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu
Toxicodendron Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas
quercifolium, Arnica izmainas

montana, Solanum
dulcamara, Symphytum
officinale, Sanguinaria
canadensis, Sulfur,
Nadidum, Coenzymum
A, Acidum DL alpha-
liponicum, Natrium
diethyloxalaceticum

26 05-0362 |Adrenaline Sopharma |Epinephrinum 1 mg/l ml Stikla  |BRIZ SIA, 05- IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importetaja, tostarp par
1 mg/ml solution for ampula N10; N100 [Latvija 0362/1A/015  |s@rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
injection, Solution for (10x10) izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
injection, 1 mg/ml maina. Bija: Sopharma PLC, 16, Iliensko Shosse street, 1220

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

27 05-0362 |Adrenaline Sopharma |Epinephrinum 1 mg/1 ml Stikla  |BRIZ SIA, 05-0362/1B/016 (1B C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.
1 mg/ml solution for ampula N10; N100 [Latvija Zalu apraksts un lietosanas instrukcija atjaunoti atbilstosi
injection, Solution for (10x10) pienemtajam QRD standartformam. Zalu apraksta 4.8.
injection, 1 mg/ml apaks$punkta pievienota informacija par zinosanu par

nevélamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas
istrukcija ir saskanoti.

28 05-0278 |Allergosan 10 mg/g |Chloropyramini 180 mg/18 g BRIZ SIA, 05- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
cream, Cream, 10 hydrochloridum Aluminija tiba N1 [Latvija 0278/1A/012  |sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
mg/g izmainas.. Par sé€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.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/94 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

29 06-0039 |Allergosan 10 mg/ml |Chloropyramini 20 mg/2 ml Stikla |BRIZ SIA, 06- IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par
solution for injection, |hydrochloridum ampula N10; N100 [Latvija 0039/1A/011  |sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
Solution for injection, izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
10 mg/mi maina. Bija: Sopharma PLC, 16, Iliensko Shosse Str., 1220

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

30 05-0442 |Atropine Sopharma 1 |Atropini sulfas 1 mg/1 ml Stikla  |BRIZ SIA, 05- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
mg/ml solution for ampula N10; N100 [Latvija 0442/IAJ018 [s@rijas izlaidi atbildiga raZotaja, nosaukuma un/vai adreses
injection, Solution for izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
injection, 1 mg/ml maina. Bija: Sopharma PLC, 16, Iliensko Shosse street, 1220

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

31 05-0442 |Atropine Sopharma 1 |Atropini sulfas 1 mg/1l ml Stikla  |BRIZ SIA, 05-0442/1B/019|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg/ml solution for ampula N10; N100 |Latvija Zalu apraksts un lieto§anas instrukcija atjaunoti atbilstosi
injection, Solution for pienemtajam QRD standartformam. Zalu apraksta 4.8.
injection, 1 mg/ml apakSpunkta pievienota informacija par zino$anu par

nevelamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas
istrukcija ir saskanoti.

32 00-0089 |Felogel 1 % gel, Gel, |Diclofenacum natricum |40 g Aluminija BRIZ SIA, 00- IA A.3. Aktivas vielas vai paligvielas nosaukuma izmainas.
1% tibina N1 Latvija 0089/1A/016  |Paligvielas nosaukuma maina. Bija: karbomérs 980/carbomer

980/carbomera 980; bus: karbomérs/carbomer/carbomera.

33 00-0089 |Felogel 1 % gel, Gel, |Diclofenacum natricum (40 g Aluminija BRIZ SIA, 00- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
1% tabina N1 Latvija 0089/1A/015  |sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses

izmainas.. Par sé€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
maina. Bija: SOPHARMA PLC, 16, Iliensko Shosse Str., 1220
Sofia, Bulgarija; bis: SOPHARMA AD, 16, lliensko Shosse
Str., 1220 Sofia, Bulgarija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/94 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

34 96-0531 |Nitrocor 0,5 mg Glyceroli trinitras 0,5 mg Plastmasas [BRIZ SIA, 96- IA B.I1.a.3.b1 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
sublingual tablets, tabina N40 Latvija 0531/1A/014/G |visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas
Sublingual tablets, 0,5 saistiba ar paligvielam ; IA B.Il.a.3.b1 Izmainas gatava
mg produkta sastava (paligvielas): visas gatava produkta

kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam.
Grupa ieklauta izmaina.

35 01-0177 |Piroxicam Sopharma [Piroxicamum 10 mg Blisteris BRIZ SIA, 01- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
10 mg hard capsules, N20 Latvija 0177/1A/012  |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
Capsules, hard, 10 mg izmainas.. Mainas razotdja nosaukums.

36 01-0178 |Piroxicam Sopharma |Piroxicamum 20 mg Blisteris BRIZ SIA, 01- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétdja, tostarp
20 mg hard capsules, N20 Latvija 0178/IA/012 |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
Capsules, hard, 20 mg izmainas.. Mainas razotdja nosaukums.

37 08-0224 |Foster 100/6 Beclometasoni 100 mcg/6 mcg Chiesi DE/H/0873/001|1B B.II1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
micrograms per dipropionas, Inhalators N120  [Pharmaceuticals |/1B/035 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzingjuma
actuation pressurised |Formoteroli fumaras (120x1); N180 GmbH, Austrija ar paSreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
inhalation solution, |dihydricus (180x1); N240 apjoms.

Pressurised
inhalation, solution,
100/6 micrograms per
actuation

(120x2)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/94 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
38 00-1073 |Nitromint 2,6 mg Glyceroli trinitras 2,6 mg Stikla Egis 00- IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
retard tablets, Retard pudele N60 Pharmaceuticals [1073/I1B/004/G |apraksta vai lictoSanas instrukcija, Istenojot PSUR vai PASS
tablets, 2,6 mg PLC, Ungarija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu,

kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras EI/H/PSUR/0014/002 zalém ar aktivo vielu -
glicerina trinitrats. Zalu apraksta apak$punkta 4.3. pievienotas
kontrindikacijas - smaga hipovolémija, izteikta hipotensija (sistoliskais
asinsspiediens zem 90 mmHg). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Istenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma procediiras
(SI/H/PSUR/PSUR/0005/001) zalem ar aktivo vielu glicerina trinitrats.
Zalu apraksta ieklauts bridinajums par arterialas hipotensijas un
bradikardijas attistibas risku pacientiem ar cerebrovaskularu slimibu un
pacientiem ar nesen parciestu miokarda infarktu, papildinata
informacija par hipoksémijas riskam paklautajiem pacientiem.
Pievienota informacija par mijiedarbibu ar sapropterinu, nesteroidiem
pretiekaisuma lidzekliem, N-acetilcisteinu un par vienlaicigu lietosanu
ar amifostinu un acetilsalicilskabi. Papildinatas blakusparadibas ar
informaciju par elpoS$anas traucgjumiem un cerebralo i$€miju. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija noforméti atbilstosi p&dgjai Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatai standartformai, veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

18



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/94 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
39 09-0045 |Gemcit 38 mg/ml Gemcitabini 200 mg/vial Stikla |Fresenius Kabi  |UK/H/2569/00 [IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
powder for solution  |hydrochloridum flakons N1; 1000 |Polska Sp.z.0.0., [1/1B/025 s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas
for infusion, Powder mg/vial Stikla Polija
for solution for flakons N1; 1500
infusion, 38 mg/ml mg/vial Stikla
flakons N1; 2000
mg/vial Stikla
flakons N1
40 99-0607 |Convulex 50 mg/ml  |Natrii valproas 5 /100 ml Stikla |G.L. Pharma 99-0607/1B/003|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
syrup, Syrup, 50 pudelite N1 GmbH, Austrija Veiktas redakcionalas izmainas, pievienota informacija par
mg/ml blakusparadibu zino$anu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
41 04-0106 |Airtal 100 mg film-  |Aceclofenacum 100 mg Al/AIl Gedeon Richter 104-0106/ IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.

coated tablets, Film-
coated tablets, 100
mg

blisteris N30; 100
mg PA/AI/PVHIIAI
blisteris N20; N60

Plc., Ungarija

Procediira ES/xxxx/WS/001 ieklauta izmaina. Zalu apraksta
papildinata droSuma informacija saskana ar darba daliSanas
procediiru aktivai vielai aceklofenakam (ES/H/xxxx/WS/001).
Zalu apraksta 4.3. apak$punkta pievienotas kontrindikacijas:
diagnosticéta sastréguma sirds mazspé&ja (NYHA II-1V), sirds
i8émiska slimiba, periféro artériju slimiba un/vai
cerebrovaskulara slimiba, 4.4. apakSpunkta pievienoti
bridinajumi par sirds-asinsvadu sistémas un galvas smadzenu
asinsrites traucgjumu risku, 4.8. apak$punkta pievienotas
blakusparadibas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija korigéti
atbilstosi jaunakajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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1 2 3 4 5 6 7 8
42 98-0832 |Diroton 10 mg Lisinoprilum 10 mg PVH/AI Gedeon Richter [98-0832/IB/003|IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
tablets, Tablets, 10 blisteris N28 Plc., Ungarija pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg 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.

43 98-0831 |Diroton 20 mg Lisinoprilum 20 mg PVH/AI Gedeon Richter [98-0831/IB/003|IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
tablets, Tablets, 20 blisteris N28 Plc., Ungarija pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg nodosanu 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. 1émumu C(2014) 6371
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.apakSpunkta 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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44

98-0833

Diroton 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Lisinoprilum

5 mg PVH/AI
blisteris N28

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

98-0833/1B/003

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/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.

45

96-0144

Ednyt 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Enalaprili maleas

10 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

96-0144/1B-
003

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketS un lictoSanas
pamaciba, lai nemtu vera 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
parvertésanas procediiras 04.09.2014 1émumu C(2014)6371 par
dubultu renina angiotenzina sist€émas (RAS) blokadi,
kombingjot zales, kas iedarbojas uz RAS, ieskaitot angiotenzina
konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus. Zalu apraksta
pievienota informacija par enalaprila kontrindic&tu lieto§anu ar
aliskirénu saturo§am zalém pacientiem ar cukura diab&tu un/vai
nieru darbibas traucgjumiem (GFA <60ml/min/1,73m2);
ieklauts bridinajums par renina-angiotenzina-aldosterona
sisttmas (RAAS) dubultas blokades risku; papildinata
informacija par mijiedarbibu ar angiotenzina II receptoru
blokatoriem un aliskirénu; apakSpunkta par farmakodinamiskam
1pasibam pievienoti ONTARGET, NEPHRON-D un
ALTITUDE peétijumu dati. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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46 96-0145 |Ednyt 20 mg tablets, |Enalaprili maleas 20 mg Gedeon Richter [96-0145/IB- IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
Tablets, 20 mg OPAJ/AI/PVH/AI  |Plc., Ungarija 003 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
blisteris N30 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 04.09.2014 lémumu C(2014)6371 par
dubultu renina angiotenzina sist€mas (RAS) blokadi,
kombingjot zales, kas iedarbojas uz RAS, ieskaitot angiotenzina
konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus. Zalu apraksta
pievienota informacija par enalaprila kontrindicétu lietoSanu ar
aliskirénu saturo$am zalém pacientiem ar cukura diab&tu un/vai
nieru darbibas traucgjumiem (GFA <60ml/min/1,73m?2);
ieklauts bridinajums par renina-angiotenzina-aldosterona
sistémas (RAAS) dubultas blokades risku; papildinata
informacija par mijiedarbibu ar angiotenzina II receptoru
blokatoriem un aliskirénu; apakSpunkta par farmakodinamiskam
1pasibam pievienoti ONTARGET, NEPHRON-D un
ALTITUDE pétijumu dati. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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47

96-0143

Ednyt 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Enalaprili maleas

5mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

96-0143/1B-
003

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertesanas procediiras 04.09.2014 lémumu C(2014)6371 par
dubultu renina angiotenzina sist€mas (RAS) blokadi,
kombingjot zales, kas iedarbojas uz RAS, ieskaitot angiotenzina
konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus. Zalu apraksta
pievienota informacija par enalaprila kontrindicétu lietoSanu ar
aliskirénu saturo$am zalém pacientiem ar cukura diab&tu un/vai
nieru darbibas traucgjumiem (GFA <60ml/min/1,73m?2);
ieklauts bridinajums par renina-angiotenzina-aldosterona
sistémas (RAAS) dubultas blokades risku; papildinata
informacija par mijiedarbibu ar angiotenzina II receptoru
blokatoriem un aliskirénu; apakSpunkta par farmakodinamiskam
1pasibam pievienoti ONTARGET, NEPHRON-D un
ALTITUDE pétijumu dati. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.

48

12-0028

Novynette Plus 150
micrograms/ 20
micrograms film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 150

ng/20 pg

Desogestrelum,
Ethinylestradiolum

150 mcg/20 mcg
PVH/PVdH/AI
blisteris N28
(1x(21+7)); N84
(3x(21+7))

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

DK/H/1849/00
1/WS/004

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. Procediira
DK/H/xxxx/WS/017 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertesanas procediiras (16.01.2014.) lemumu C(2014) 307
dezogestrelam/ etinilestradiolam. 4.4. apakSpunkta ieklauts
bridinajums par venozas un arterialas trombembolijas risku,
simptomiem un riska faktoriem. 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanu. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
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49 02-0026 |Havrix 1440 ELISA |Virus hepatitidis A 1440 ELISA GlaxoSmithKline [02-0026/ IB B.I1.d.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja gatava produkta
units/ml suspension  [inactivatum units/1 ml Stikla  |Biologicals S.A., testa procedira. Izmainas ieklautas procediira
for injection, pilnslirce ar Belgija EMEA/H/xxxx/WS/0551.
Suspension for pievienotu adatu
injection, 1440 N1; 1440 ELISA
ELISA U/mli units/1 ml Stikla
pilnslirce bez
pievienotas adatas
N1
50 96-0351 |Havrix 720 ELISA  |Virus hepatitidis A 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [96-0351/ IB B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
Units/0,5 ml inactivatum pilnslirce ar Biologicals S.A., testa procediira. [zmainas ieklautas procediira
suspension for pievienotu adatu  |Belgija EMEA/H/xxxx/WS/0551.
injection, Suspension N1; 0,5 ml Stikla
for injection, 720 pilnslirce bez
ELISA U/0,5 mi pievienotas adatas
N1
51 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum diphtheriae, [0,5 ml/deva Stikla |GlaxoSmithKline [FR/H/0251/002 |IB B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
suspension for tetani, pertussis sine pilnslirce N1; N20; [Biologicals S.A., |/WS/085 testa procedira. Izmainas ieklautas procediira
injection in pre-filled |cellulis ex elementis N10; 0,5 ml/deva |Belgija EMEA/H/xxxx/WS/0551.
syringe, Suspension  [preparatum et Stikla piln§lirce ar
for injection in pre-  [polimyelitidis 1 adatu N1; N10;
filled syringe inactivatum adsorbatum [N20; 0,5 ml/deva
Stikla pilnslirce ar
2 adatam N1; N10;
N20
52 03-0562 |Poliorix solution for |Vaccinum 5 ml Stikla flakons [GlaxoSmithKline |03-0562/ IB B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
injection, Solution for |poliomyelitidis N1; N10; N100; 1 |Biologicals S.A., testa procediira. [zmainas ieklautas procediira
injection, inactivatum ml Stikla flakons |Belgija EMEA/H/xxxx/WS/0551.

N1; N10; N100;
0,5 ml Stikla
flakons N1; N10;
N100
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53 97-0553 |Varilrix powder and |Vaccinum Varicellae |1 deva Stikla GlaxoSmithKline [97-0553/11/018 [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
solvent for solution  [vivum flakons un Biologicals S.A., grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
for injection, Powder pilnslirce N1; 1 Belgija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
and solvent for deva Stikla flakons Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
solution for injection un pilnslirce ar 2 pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par lietoSanu pacientiem ar
adatam N1 nomaktu imunitati un griitniec€m, informacija par imunitates
neveidosanos, par vakcinaciju péc saskares ar slimibu, par adas
dezinfekcijas lidzeklu iztvaiko$anas nepiecieSamibu pirms
vakcinacijas, par Oka virusa parne$anu un disemin&tu v&jbaku
infekciju; mijiedarbiba ar tuberkulina testu; papildinatas
blakusparadibas. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
54 07-0239 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml/1 deva GlaxoSmithKline |DE/H/0466/004|1B B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
suspension for Tetanus toxoid, Stikla flakons N1; [Latvia SIA, /WS/088 testa procediira. [zmainas ieklautas procediira
injection , Suspension |Pertussis toxoid (PT), [N10 Latvija EMEA/H/xxxx/WS/0551.

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)
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55 07-0238 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline | DE/H/0466/003|1B B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
suspension for Tetanus toxoid, pilnslirce N1; N10 |Latvia SIA, /WS/088 testa procedira. Izmainas ieklautas procediira
injection in pre-filled |Pertussis toxoid (PT), Latvija EMEA/H/xxxx/WS/0551.
syringes, Suspension |Filamentous
for injection in a pre- |haemagglutinin (FHA),
filled syringe 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)
56 07-0237 |Boostrix suspension [Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [ DE/H/0210/002|1B B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
for injection , Tetanus toxoid, flakons N1; N10; [Latvia SIA, /WS/080 testa procedira. Izmainas ieklautas procediira
Suspension for Pertussis toxoid (PT), |N20; N25; N50 Latvija EMEA/H/xxxx/WS/0551.
injection Filamentous
haemagglutinin (FHA),
Pertactin (69kDa Outer
Membrane Protein - 69
K)
57 07-0236 |Boostrix suspension |Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0210/001|1B B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
for injection in pre-  [Tetanus toxoid, pilnslirce N1; N10; |Latvia SIA, /WS/080 testa procedara. Izmainas ieklautas procedira
filled syringes, Pertussis toxoid (PT), |N20; N25; N50; Latvija EMEA/H/xxxx/WS/0551.
Suspension for Filamentous 0,5 ml Stikla

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
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58 13-0102 |Duac 10 mg/30 mg/g [Clindamycini phosphas, (30 g ZBPE tabina |GlaxoSmithKline |JUK/H/0676/00 (0. Bezmaksas kladu labojums. Tiek laboti primara iepakojuma
gel, Gel, 10 mg/30 Benzoylis peroxidum  [N1; 60 g ZBPE Latvia SIA, 2/ (tobina) mark&juma teksta noraditie uzglabasanas nosacijumi,
mg/g tubina N1 Latvija lai tie atbilstu originalajos tekstos un sekundara iepakojuma

(kastite) mark@uma teksta noraditajiem.

59 09-0362 |Dentocaine 40 Articaini 1,8 ml Stikla Inibsa Dental NL/H/1492/001|1B B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana ar
mg/0.005 mg/ml hydrochloridum, kartridzs N50; S.L.U., Spanija |/IB/003 atbilstosu testa metodi
solution for injection, |Epinephrini tartras N100
Solution for injection,
40 mg/0.005 mg/ml

60 09-0361 |Dentocaine 40 Articaini 1,8 ml Stikla Inibsa Dental NL/H/1492/002|1B B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana ar
mg/0.01 mg/ml hydrochloridum, kartridzs N50; S.L.U., Spanija |/1B/003 atbilsto$u testa metodi
solution for injection, |Epinephrini tartras N100
Solution for injection,
40 mg/0.01 mg/ml

61 03-0240 |Diphereline 11,25 mg |Triptorelinum 11,25 mg Flakons [Ipsen Pharma 03- IB B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
powder and solvent N1 SAS, Francija 0240/1B/007/G |galaprodukta specifikacijai ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
for suspension for produkta testa proceduira (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
prolonged-release Tiek pievienota jauna testa procediira aktivas vielas triptorelina
injection, Powder and pamoata tiribas parbaudes noteik$anai gatava produkta.
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 11,25 mg

62 02-0344 |Tenaxum 1 mg Rilmenidinum 1 mg Blisteris N30;|Les Laboratoires |02- IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ;
tablets, Tablets, 1 mg N90 Servier, Francija [0344/IA/001 [IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana

izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinaSanas I1idz 10 reiz€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato serijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
vielas rilmenidina dihidrog€nfosfata s€rijas apjoms.
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63 96-0554 |Nizoral 20 mg/g Ketoconazolum 1,2 g/60 ml ABPE |McNeil Products [96-0554/11/003 |II B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
shampoo, Shampoo, pudelite N1; 2 Limited, neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem. Tiek mainiti
20 mg/g 9/100 ml ABPE  |Lielbritanija parametra limiti uzglabasanas laika specifikacija.

pudelite N1

64 04-0133 |Muse 1000 Alprostadilum 1000 mcg Meda AB, 04- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
micrograms urethral Polipropiléna Zviedrija 0133/IA/006  |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
stick, Urethral stick, aplikators N1; N6 izmainas.. Mainas razotdja nosaukums.
1000 mcg

65 04-0131 |Muse 250 Alprostadilum 250 mcg Meda AB, 04- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
micrograms urethral Polipropiléna Zviedrija 0131/1A/006  |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
stick, Urethral stick, aplikators N1; N6 izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.
250 mcg

66 04-0132 |Muse 500 Alprostadilum 500 mcg Meda AB, 04- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétdja, tostarp
micrograms urethral Polipropiléna Zviedrija 0132/1A/006  |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses

stick, Urethral stick,
500 mcg

aplikators N1; N6

izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.
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67 09-0344 |Glucophage 500 mg |Metformini 500 mg PVH/AI  [Merck Sante FR/H/0181/003 |[IA B.II.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
film-coated tablets, |hydrochloridum blisteris N1; N9; [s.a.s., Francija  |/IB/105/G produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
Film-coated tablets, N20; N21; N30; izmainas. Grupa icklauta izmaina. Nelielas izmainas gatava
500 mg N40; N50 (5x10); produkta razoSanas procesa (procesa parametru pielagosana
N56; N60 (3x20); sakara ar jauna razotaja pievieno$anu).; IA B.ILb.1.b Primaras
N84 (6x14); N9O; iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
N100; N120; izmaina. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.; IB
N200; N500; B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
N600; N1000; N60 razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
(4x15); N84 primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana.
(4x21); N50 Tiek pievienots razotajs.; [A B.I1.b.2.a Sérijas
(2x25); 500 mg parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
Polietiléna pudele ieklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; A
N21; N30; N40; B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
N50; N60; N100; pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
N120; N300; sekundaras iepakosanas vieta.
N400; N500;
N600; N1000
68 02-0183 |Saizen 8 mg Somatropinum 8 mg Flakons N1; [Merck Serono 02-0183/1B/012|1B B.1.b.1.c. Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
click.easy powder and N5 S.p.A., Italija aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
solvent for solution aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
for injection, Powder atbilstigu testa metodi . Jauna specifikacijas parametra
and solvent for pievienos8ana aktivas vielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
solution for injection, metodi. ; IB B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
8 mg procesa
69 05-0364 |Varivax powder and |Vaccinum Varicellae  [0,5 ml/deva Stikla [Merck Sharp & [IT/H/0114/001/|IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
solvent for suspension|vivum flakons N1; N10  [Dohme Latvija [IA/074/G adreses izmainas. [zmainas ietilpst procedira
for injection, Powder SIA, Latvija DE/H/xxxx/IA/037/G. Registracijas apliecibas Ipa$nieka

and solvent for
suspension for
injection

adreses maina Belgija. Bija: Sanofi Pasteur MSD, Avenue Jules
Bordet 13, B-1140, Bruxelles, Belgija; bus: Sanofi Pasteur
MSD, Airport Plaza, Building Montreal, Leonardo da Vincilaan
19, B-1831, Diegem, Belgija.
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70 11-0190 [Vancosan 1000 mg |Vancomycinum 1000 mg Stikla MIP Pharma SE/H/0975/002 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
powder for solution flakons N1; N5; GmbH, Vacija  [/IA/010 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
for infusion, Powder N10 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
for solution for razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
infusion, 1000 mg aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas

vankomicina hidrohlorids sertifikats no jauna razotaja.

71 11-0191 [Vancosan 500 mg Vancomycinum 500 mg Stikla MIP Pharma SE/H/0975/001 |TA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
powder for solution flakons N1; N5; GmbH, Vacija  |/IA/010 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
for infusion, Powder N10 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
for solution for razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
infusion, 500 mg aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas

vankomicina hidrohlorids sertifikats no jauna razotaja.

72 06-0113 |Nicotinell Fruit 2 mg |Nicotinum 2mg Novartis Finland |UK/H/0407/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
medicated chewing PVH/PVdH/AI Oy, Somija 1/1A/046 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
gum, Medicated blisteris N24; N12; maina Lielbritanija. Bija: NOVARTIS CONSUMER HEALTH
chewing gum, 2 mg N204; N2; N36; (UK) LIMITED, Wimblehurst Road, Horsham, West Sussex

N48; N60; N72; RH12 5AB, Lielbritanija; biis: NOVARTIS CONSUMER
N96; N120 HEALTH (UK) LIMITED, Park View, Riverside Way,
Watchmoor Park, Camberley, Surrey, GU15 3YL, Lielbritanija.

73 06-0115 |Nicotinell Fruit 4 mg |Nicotinum 4 mg Novartis Finland JUK/H/0407/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai
medicated chewing PVH/PVdH/AI Oy, Somija 2/1A/046 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
gum, Medicated blisteris N24; N12; maina Lielbritanija. Bija: NOVARTIS CONSUMER HEALTH
chewing gum, 4 mg N204; N2; N36; (UK) LIMITED, Wimblehurst Road, Horsham, West Sussex

N48; N60; N72; RHI12 5AB, Lielbritanija; bis: NOVARTIS CONSUMER
N96; N120 HEALTH (UK) LIMITED, Park View, Riverside Way,

Watchmoor Park, Camberley, Surrey, GU15 3YL, Lielbritanija.
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74 98-0312 |Otrivin 0,05 % nasal |Xylometazolini 5 mg/10 ml Novartis Finland [98-0312/I1B/004|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
drops, solution, Nasal |hydrochloridum Pudelite N1 Oy, Somija Harmonizéta Baltijas valstis informacija par nepartrauktas
drops, solution, 0,5 lietosanas ilgumu (mainits no 10 uz 7 dienam). Zalu apraksts un
mg/ml lietosanas instrukcija saskanoti.

75 98-0311 |Otrivin 0,1 % nasal | Xylometazolini 10 mg/10 mi Novartis Finland |98-0311/1B/004|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
drops, solution, Nasal [hydrochloridum Pudelite N1 Oy, Somija Harmonizéta Baltijas valstis informacija par nepartrauktas
drops, solution, 1 lietosanas ilgumu (mainits no 10 uz 7 dienam). Zalu apraksts un
mg/ml lietosanas instrukcija saskanoti.

76 98-0358 |Otrivin 0,1 % nasal  [Xylometazolini 10 mg/10 ml Novartis Finland [98-0358/IB/004|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
spray, solution, Nasal [hydrochloridum Pudelite N1 Oy, Somija Harmoniz&ta Baltijas valstis informacija par nepartrauktas
spray, solution, 1 lietosanas ilgumu (mainits no 10 uz 7 dienam). Zalu apraksts un
mg/ml lietoSanas instrukcija saskanoti.

77 98-0313 |Otrivin Menthol 0,1 [Xylometazolini 10 mg/10 ml Novartis Finland [98-0313/IB/008|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
% nasal spray, hydrochloridum Pudelite N1 Oy, Somija Harmoniz&ta Baltijas valstis informacija par nepartrauktas
solution, Nasal spray, lieto$anas ilgumu (mainits no 10 uz 7 dienam). Zalu apraksts un
solution, 1 mg/ml lietoSanas instrukcija saskanoti.

78 98-0661 |Encepur adults 0,5 ml [Vaccinum 0,5 ml Stikla Novartis 98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
suspension for encephalitidis ixodibus |pilnslirce ar 1 Vaccines and 0661/1A/008 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
injection in pre-filled |advectae inactivatum  |adatu N1; N10; Diagnostics (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
syringe, Suspension N20; 0,5 ml Stikla |GmbH, Vacija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
for injection in pre- pilnslirce bez pamatlietas (PSMF) ievieSana.
filled syringe, 1,5 adatas N1; N10;
ng/0,5 ml N20

79 01-0316 |Encepur Children Inactivated and purified [0,25 ml Stikla Novartis 01- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
0,25 ml suspension  |TBE virus/strain K23 [piln§lirce bez Vaccines and 0316/IA/007  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
for injection in pre- adatas N1; N10; Diagnostics (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

filled syringe,
Suspension for
injection in pre-filled
syringe, 0,75 p/0,25
ml

N20; 0,25 ml Stikla
pilnslirce ar 1

adatu N10; N20;
N1

GmbH, Vacija

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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80 00-0646 |Sebidin 5 mg/50 mg |Chlorhexidini 5 mg/50 mg Omega Pharma  [00- IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrol€. Citas izmainas.
compressed lozenges, |dihydrochloridum, PVH/PVDH Baltics SIA, 0646/1B/005/G |Izmainas aktivas vielas askorbinskabes specifikacija.; IB
Compressed lozenges,|Acidum ascorbicum aluminija blisteris |Latvija B.L.b.1.h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
5 mg/50 mg N20 izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas
parametra pievienoSana vai aizstasana (izpemot attieciba uz
biologiski vai imunologiski aktivu vielu) droSuma vai kvalitates
apsveéruma de]. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
askorbinskabes specifikacija.; [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
askorbinskabi.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Izmainas
apstiprinataja aktivas vielas askorbinskabes testa procediira.
81 02-0305 |Zeldox 20 mg/ml Ziprasidonum 20 mg/1 mi Pfizer Limited, |02- IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
powder and solvent Ampula N1 Lielbritanija 0305/1A/018  |minéts dokumentacija) svitrosana. Mainas iepakojuma
for solution for piegadataja nosaukums.
injection, Powder for
solution for injection,
20 mg/ml
82 10-0548 |Ecriten 100 mg film- |Sildenafilum 100 mg PharmaSwiss SK/H/0115/003 [TIA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Ceska republika |/IA/008 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 100 blisteris N4; N10; |[s.r.o., Cehija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N12; N20 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek iesniegts jauns aktivas vielas sildenafila citrats sertifikats.
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83 10-0546 |Ecriten 25 mg film-  |Sildenafilum 25 mg PharmaSwiss SK/H/0115/001 [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Ceska republika |/IA/008 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 25 mg blisteris N4; N10; |[s.r.0., Cehija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N12; N20 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas sildenafila citrats sertifikats.
84 10-0547 |Ecriten 50 mg film-  |Sildenafilum 50 mg PharmaSwiss SK/H/0115/002 |1A B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Ceska republika |/IA/008 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 50 mg blisteris N4; N10; [s.r.0., Cehija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N12; N20 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas sildenafila citrats sertifikats.
85 14-0008 |[Betaxolol PMCS 20 |Betaxololi 20 mg PVH/PVDH |PRO.MED.CS  |DE/H/3488/001[IA B.II.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg tablets, Tablets, |hydrochloridum aluminija blisteris |Praha a.s., Cehija |/1A/002 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzingjuma
20 mg N10; N20; N30; ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek pievienots papildu
N50; N60; N90; serijas apjoms.
N100
86 00-0570 |Metformin- Metformini 500 mg Ratiopharm 00-0570/1B/014]1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzgto zalu markéjuma, zalu
ratiopharm 500 mg  |hydrochloridum PVH/PVDH GmbH, Vacija apraksta vai lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
film-coated tablets, aluminija blisteris procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
Film-coated tablets, (necaurspidigs) atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

500 mg

N30; N120; 500
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
(caurspidigs) N30;
N120

pantu. Citas izmainas. Harmonizéta droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(FR/H/PSUR/0020/002) aktivai vielai metforminam. Precizéta
informacija par iesp&jamu laktatacidozes risku, ieklauti
informacija par p&cregistracijas un kliniskajos p&tijumos zinoto
blakusparadibu salidzinajumu pediatriskaja populacija un
piecaugusajiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis speka esoSajam
standartformam (3.0 versijai, 04/2013).
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87 00-0571 |Metformin- Metformini 850 mg Ratiopharm 00-0571/1B/016]1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu markéjuma, zalu
ratiopharm 850 mg  |hydrochloridum PVH/PVDH GmbH, Vacija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
film-coated tablets, aluminija blisteris procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
Film-coated tablets, (necaurspidigs) atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
850 mg N30; N120; 850 pantu. Citas izmainas. Harmonizg&ta drosuma informacija

mg PVH/PVDH saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama

aluminija blisteris droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras

(caurspidigs) N30; (FR/H/PSUR/0020/002) aktivai vielai metforminam. Precizeta

N120 informacija par iesp&jamu laktatacidozes risku, ieklauti
neklmiskie dati par ietekmi uz fertilitati zurkam, ieklauta
informacija par pécregistracijas un kliniskajos p&tijumos zinoto
blakusparadibu salidzinajumu pediatriskaja populacija un
picaugusajiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis speka esosajam
standartformam (3.0 versijai, 04/2013).

88 96-0596 |Bactrim 40 mg/8 Sulfamethoxazolum, 100 ml Pudelite N1 [Roche Latvija 96- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg/ml syrup, Syrup, |Trimethoprimum SIA, Latvija 0596/IA/005  |[par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
40 mg/8 mg/ml (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

89 97-0394 |Dilatrend 25 mg Carvedilolum 25 mg Blisteris Roche Latvija 97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 25 N30 SIA, Latvija 0394/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

90 97-0393 |Dilatrend 6,25 mg Carvedilolum 6,25 mg Blisteris |Roche Latvija 97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 6,25 N30 SIA, Latvija 0393/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

mg

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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91 95-0271 |Dormicum 5 mg/ml  |Midazolamum 25 mg/5 mi Roche Latvija 95- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
solution for Ampula N10; 5 SIA, Latvija 0271/IAJ009  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
injection/infusion, mg/1 ml Ampula (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Solution for N10; N200; 15 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
injection/infusion, 5 mg/3 ml Ampula pamatlietas (PSMF) ieviesana.
mg/ml N10
92 95-0272 |Dormicum 7,5 mg Midazolamum 7,5mg Roche Latvija 95- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
film-coated tablets, PVH/PVDH SIA, Latvija 0272/IAJ009  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Film-coated tablets, aluminija blisteris (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
7,5mg N10 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
93 95-0272 |Dormicum 7,5 mg Midazolamum 7,5mg Roche Latvija 95-0272/1B/008(IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
film-coated tablets, PVH/PVDH SIA, Latvija razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,
Film-coated tablets, aluminija blisteris primaro un sekundaro iepakosanu, aizstaSana vai pievieno$ana
7,5mg N10
94 00-0936 |Konakion MM Phytomenadionum 2 mg/0,2 ml Stikla |Roche Latvija 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
paediatric 2 mg/0,2 ampula N5; N1; SIA, Latvija 0936/1A/006 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
ml oral solution or N10 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution for injection, farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
Oral solution or pamatlietas (PSMF) ievieSana.
solution for injection,
2 mg/0,2 mi
95 99-0404 |Lexotanil 1,5 mg Bromazepamum 1,5 mg PVH/AI Roche Latvija 99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 1,5 blisteris N30 SIA, Latvija 0404/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
96 99-0405 |Lexotanil 3 mg Bromazepamum 3 mg PVH/AI Roche Latvija 99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 3 mg blisteris N30 SIA, Latvija 0405/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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97 00-0723 |Madopar 100 mg/25 |Levodopum, 100 mg Pudelite  |Roche Latvija 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg dispersible Benserazidum N100 SIA, Latvija 0723/IA/010  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Dispersible (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 100 mg/25 mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

98 00-0724 |Madopar 100 mg/25 |Levodopum, 100 mg Pudelite  [Roche Latvija 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg hard capsules, Benserazidum N100 SIA, Latvija 0724/1A/J010 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Hard capsules, 100 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/25 mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

99 96-0643 |Madopar 200 mg/50 |Levodopum, 200 mg Blisteris  |Roche Latvija 96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg tablets, Tablets, |Benserazidum N100 SIA, Latvija 0643/1A/010  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
200 mg/50 mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

100 96-0353 |Madopar HBS 100  |Levodopum, 100 mg Pudelite  |Roche Latvija 96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/25 mg prolonged |Benserazidum N100 SIA, Latvija 0353/1A/010  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
release capsules, hard, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Prolonged release farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
capsules, hard, 100 pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
mg/25 mg

101 99-0403 |Pulmozyme 2500 Dornasum alfa 2,5mg/2,5 ml Roche Latvija 99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
U/2,5 ml nebulizer Polietiléna ampula [SIA, Latvija 0403/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
solution, Nebulizer N6; N30 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution, 2500 U/2,5 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
mi pamatlictas (PSMF) ievieSana.

102 05-0517 |Roaccutane 10 mg Isotretinoinum 10 mg PVH/PVDH |Roche Latvija UK/H/0666/00 |IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
soft capsules, aluminija blisteris |SIA, Latvija 1/1B/055 razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, seriju kontroli,

Capsules, soft, 10 mg

N20; N30; N50;
N100

primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana.
Tiek pievienota neiepakota gatava produkta uzglabasanas vieta.
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103 05-0518 |Roaccutane 20 mg Isotretinoinum 20 mg PVH/PVDH |Roche Latvija UK/H/0666/00 |IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
soft capsules, aluminija blisteris [SIA, Latvija 2/1B/055 razoSanas operacija(-as), iznpemot sériju izlaides, sériju kontroli,
Capsules, soft, 20 mg N20; N30; N50; primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana.

N100 Tiek pievienota neiepakota gatava produkta uzglabasanas vieta.

104 96-0198 |Rocaltrol 0,25 Calcitriolum 0,25 mecg PVH/AI  [Roche Latvija 96- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
micrograms soft blisteris N30 SIA, Latvija 0198/IA/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas personas
capsules, Capsules, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
soft, 0,25 ug farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

105 01-0336 |[Rocaltrol 0,5 Calcitriolum 0,5 mcg PVH/AI  |Roche Latvija 01- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
micrograms soft blisteris N30 SIA, Latvija 0336/1A/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
capsules, Capsules, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
soft, 0,5 pg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

106 07-0131 |Fluorescite 100 Fluoresceinum 500 mg/5 ml Stikla [s.a. Alcon- DE/H/0746/001|11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg/ml solution for flakons N12 Couvreur n.v., Mm/27/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
injection, Solution for Belgija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

injection, 100 mg/ml

Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. 4.4. apaks$punkta ieklauts bridinajums, par
pacientiem ar paaugstinatas jutibas reakcijas risku. Ja Siem
pacientiem angiografija ir patieSam nepiecieSama, tad §is
izmekl&jums javeic pieredz€jusa intensivas terapijas specialista
uzraudziba. 4.5. apakSpunkta ieklauta informacija, ka ieteicams
ieverot piesardzibu, veicot terapeitisko kontroli zalém ar Sauru
terapeitisko indeksu, pieméram, digokstnam, hinidinam.; IT
C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€muma droSuma
pamatdatiem. 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba-
drebuli. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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107

13-0116

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

Capecitabinum

150 mg Al/Al
blisteris N28; N30;
N50; N56; N60;
N80; N84; N9O;
N100; N110;
N112; N120;
N180; 150 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N30; N50;
N56; N60; N80;
N84; N90; N100;
N110; N112;
N120; N180

Sandoz d.d.,
Slovénija

NL/H/2458/001
/IA/014

IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas
vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai

108

13-0117

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

Capecitabinum

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

Sandoz d.d.,
Slovénija

NL/H/2458/002
/IA/014

IA B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas
vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai

109

97-0193

Avaxim 160 U
suspension for
injection in a pre-
filled syringe,
Suspension for
injection in a pre-
filled syringe, 160 U

Vaccinum hepatitidis A
inactivatum adsorbatum

160 U/0,5 ml
Pilnslirce N1; N5;
N10; N20

Sanofi Pasteur
S.A., Francija

97-
0193/1A/011/G

IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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110 98-0091 |D.T.Vax suspension |Vaccinum diphtheriae |5 ml/10 deva Stikla [Sanofi Pasteur 98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
for injectionina et tetani adsorbatum flakons N10 S.A., Francija 0091/IA/008/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
multidose container, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Suspension for farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
injection in multidose pamatlietas (PSMF) ieviesana.
container

111 03-0245 |Dultavax suspension |Diphteria toxoid (DT), 0,5 ml Pilnslirce  [Sanofi Pasteur  |03- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
for injection in pre-  [Tetanus toxoid, N1 S.A., Francija 0245/1A/018/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
filled syringe, Poliomyelitis virus type (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Suspension for 1, Poliomyelitis virus farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
injection in pre-filled |type 2, Poliomyelitis pamatlietas (PSMF) ievieSana.
syringe, 0,5 ml virus type 3

112 03-0063 |Favirab solution for [F(ab’)2 fragments of |5 ml Stikla flakons [Sanofi Pasteur  [03- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
injection, Solution for |equine antirabies N1; N10 S.A., Francija 0063/1A/006/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
injection, 200 - 400  |immune globulin (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
1U/ml farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

113 99-0170 |Imogam Rabies 150 |Immunoglobulinum 300 U/2 ml Stikla [Sanofi Pasteur  |99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
IU/ml solution for humanum rabicum flakons N1; 1500 [S.A., Francija 0170/1A/005/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
injection, Solution for U/10 ml Stikla (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
injection, 150 1U/ml flakons N1 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

114 96-0188 |Imovax d.T. Adult  |Vaccinum diphtheriae |0,5 ml/10 deva Sanofi Pasteur  [96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
suspension for et tetani adsorbatum Stikla flakons N1; [S.A., Francija 0188/1A/010/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

injection in multidose
vial, Suspension for
injection in multidose
vial

N10

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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115 06-0098 |Imovax d.T. Adult  |Vaccinum diphtheriae 10,5 ml Stikla Sanofi Pasteur  [06- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
suspension for et tetani adsorbatum pilnslirce N1; N10 [S.A., Francija 0098/1A/012/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
injection in pre-filled (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
syringe, Suspension farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
for injection in a pre- pamatlietas (PSMF) ieviesana.
filled syringe

116 98-0242 |Imovax Polio Vaccinum 0,5 ml/deva Stikla [Sanofi Pasteur  [98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
Suspension for poliomyelitidis pilnslirce ar 2 S.A., Francija 0242/1A/010/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
injection in a pre- inactivatum atseviskam adatam (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
filled syringe, N1; 0,5 ml/deva farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
Suspension for Stikla piln§lirce ar pamatlietas (PSMF) ievieSana.
injection in prefilled pievienotu adatu
syringe, 0,5 ml/dose N1

117 97-0254 |Meningococcal Vaccinum 1 deva Flakons un |Sanofi Pasteur  [97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
polysaccharide A + C |meningococcale pilnslirce N1; N10 [S.A., Francija 0254/1A/004/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

vaccine powder and
solvent for suspension
for injection in pre-
filled syringe, Powder
and suspension for
suspension for
injection in pre-filled
syringe

polysaccharidicum

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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118 02-0311 |Pentaxim powder and |Purified diphtheria 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur  [02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
suspension for toxoid, Purified tetanus [Flakons un S.A., Francija 0311/IA/031/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
suspension for toxoid, Purified pilnslirce N1; N10; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
injection in pre-filled |pertussis toxoid, N20; 0,5 ml/deva farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
syringe, Powder and |Purified filamentous Stikla flakons un pamatlietas (PSMF) ieviesana.
suspension for haemagglutinin, pilnslirce bez
suspension for Inactivated polio virus, [pievienotas adatas
injection in pre-filled |Haemophilus N1; N20; 0,5
syringe influenzae ml/deva Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1; N10
119 97-0150 |Pneumo 23, Solution [Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce  [Sanofi Pasteur  |97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
for injection in a pre- [pneumococcale N1 S.A., Francija 0150/1A/010/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
filled syringes polysaccharidicum (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
120 03-0173 |Tetanea 1500 IU/ml |Immunoglobulinum 1500 1U/1 ml Sanofi Pasteur  [03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
solution for injection |tetanicum equinum Pilnslirce N1; N20 [S.A., Francija 0173/1A/002/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

in pre-filled syringe,
Solution for injection
in a pre-filled
syringes, 1500 1U/ml

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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121 02-0343 |Tetraxim suspension |Vaccinum diphtheriae, 10,5 ml Stikla Sanofi Pasteur  [02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
for injection in pre-  [tetani, pertussis sine pilnslirce ar 2 S.A., Francija 0343/1A/025/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
filled syringe, cellulis ex elementis adatam N1; N10; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Suspension for preparatum et 0,5 ml Stikla farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
injection in a pre- polimyelitidis pilnslirce ar pamatlietas (PSMF) ieviesana.
filled syringe, inactivatum adsorbatum |pievienotu adatu
N1; 0,5 ml Stikla
pilnslirce bez
adatas N1; N20;
0,5 ml Stikla
pilnslirce N1; N10;
N20
122 95-0284 |Verorab powder and |Virus rabiei inactivatum|1 U Stikla flakons [Sanofi Pasteur  [95- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
solvent for suspension un pilnslirce N1; 1 [S.A., Francija 0284/1A/009/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
for injection, Powder U Stikla flakons un (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
and solvent for ampula N5 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
suspension for pamatlietas (PSMF) ievieSana.
injection
123 01-0137 |Oftagel 2,5 mg/g eye |Carbomera 25mg/10 g Santen Oy, 01-0137/11/001 |II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
gel, Eye gel, 2,5 mg/g Plastikata pudelite [Somija neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
N1
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124

03-0330

Neocones 15 400
IU/5 mg dental stick,
Cones for dental use,
15 400 IU/5 mg

Neomycini sulfas,
Benzocainum

15400 1U/5 mg
Stikla pudele N50;
N200

Septodont SAS,
Francija

03-0330/1B/002

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Zalu apraksta atjaunota droSuma informacija pamatojoties uz
péc-registracijas noverojumiem, eksperta zinojumu, icklaujot un
precizgjot droSuma informaciju par lietoSanas ieteikumiem, ja
nesen lietots neomicins, 1pasas pacientu grupas-celiakijas
slimniekiem, pacientiem ar smagiem dzirdes trauc€jumiem,
smagu nieru slimibu, myastenia gravis, sportistiem; precizéts
blakusparadibu biezums. Veiktas redakcionalas izmainas,
saskanojot zalu informaciju Baltijas valstis. Zalu apraksts,
lietosanas instrukcija saskanoti. Zalu apraksts, lietoSanas
instrukcija, mark@uma teksts atjaunoti atbilstosi speka esoSajam
Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajam standartformam (3.0
versijai, 04/2013).

125

07-0403

Nitroglycerin
Nycomed 0,5 mg
sublingual tablets,
Sublingual tablets, 0,5
mg

Glyceroli trinitras

0,5 mg Stikla
pudelite (brina)
N40

Takeda Pharma
A/S, Danija

07-
0403/1A/136/G

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; [A
B.IL.b.2.c2 Par importgSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs. Takeda Pharma Sp.z o.0., Plant Lyszkowice 12,
Ksiestwa Lowickiego Str. 99-420, Lyszkowice, Polija.

126

07-0287

Anastrozole-Teva 1
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 1 mg

Anastrozolum

1 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N10; N1;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N84; N90;
N98; N100; N300

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/0911/00
1/1A/032

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
maina Francija. Bija: Teva Sante, 110 Esplanade du General de
Gaulle, 92931 Paris la defense cedex, Francija; biis: Teva Sante,
100 - 110 Esplanade du General de Gaulle, 92931 Paris la
defense cedex, Francija.
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127 13-0166 |[Cigorin 10 mg Ciclosporinum 10 mg Teva Pharma UK/H/5195/00 |[II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
capsules, soft, OPAJ/AI/PVH/AI |B.V., Niderlande |1/11/005 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
Capsules, soft, 10 mg blisteris N20; N30; un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI

N50; N50 (50x1); iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
N60; N60 (60x1); pieprasa bitiska noveértéjuma veik$anu. Iesniegts Riska
N90; N100 parvaldibas plans.

128 13-0169 [Cigorin 100 mg Ciclosporinum 100 mg Teva Pharma UK/H/5195/00 |II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
capsules, soft, OPA/AI/PVH/AI  |B.V., Niderlande [4/11/005 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
Capsules, soft, 100 blisteris N20; N30; un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI
mg N50; N50 (50x1); iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade

N60; N60 (60x1); pieprasa butiska novert€juma veikSanu. Iesniegts Riska
N90; N100 parvaldibas plans.

129 13-0167 |Cigorin 25 mg Ciclosporinum 25 mg Teva Pharma UK/H/5195/00 |11 C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
capsules, soft, OPAJAI/PVH/AI |B.V., Niderlande |2/11/005 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
Capsules, soft, 25 mg blisteris N20; N30; un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI

N50; N50 (50x1); iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
N60; N60 (60x1); pieprasa butiska novert€juma veikSanu. Iesniegts Riska
N90; N100 parvaldibas plans.

130 13-0168 |Cigorin 50 mg Ciclosporinum 50 mg Teva Pharma UK/H/5195/00 |[II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
capsules, soft, OPAJ/AI/PVH/AI |B.V., Niderlande |3/11/005 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
Capsules, soft, 50 mg blisteris N20; N30; un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI

N50; N50 (50x1); iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
N60; N60 (60x1); pieprasa butiska novert€juma veikSanu. Iesniegts Riska
N90; N100 parvaldibas plans.

131 00-0796 |Benfogamma 50 mg |Benfothiaminum 50 mg PVH/AI Wdrwag Pharma |00- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
coated tablets, Coated blisteris N50; GmbH & Co.KG, [0796/1A/001 Veiktas redakcionalas izmainas. Pievienota informacija par
tablets, 50 mg N100; N30; N60; |Vacija blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija

N500; N1000; saskanoti.
N5000
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132 00-0231 |Ferro-Folgamma 100 |Ferrosi (I1) sulfas, 1 UD Blisteris Worwag Pharma |00- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg/5 mg/10 Acidum folicum, N20; N50; N100; |GmbH & Co.KG, [0231/IA/001  |Veiktas redakcionalas izmainas. Pievienota informacija par
micrograms capsules, |Cyanocobalaminum N500; N2500 Vacija blakusparadibu zino$anu. Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija
Capsules, 100 mg/5 saskanoti.
mg/10 micrograms
133 03-0384 |Gabagamma 100 mg |Gabapentinum 100 mg PVH/Al  |Wd&rwag Pharma [03- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
capsules, hard, blisteris N10; N20; [GmbH & Co.KG, [0384/IA/002  |Veiktas redakcionalas izmainas. Pievienota informacija par
Capsules, hard, 100 N50; N90; N100; |Vacija blakusparadibu zino$anu. Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija
mg N200 (2x100); saskanoti.
N250; N500;
N1000; 100 mg
ABPE pudele N20;
N50; N100; N250
134 03-0385 |Gabagamma 300 mg |Gabapentinum 300 mg ABPE Woérwag Pharma [03- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
capsules, hard, pudele N20; N50; |GmbH & Co.KG, [0385/1A/002 Veiktas redakcionalas izmainas. Pievienota informacija par
Capsules, hard, 300 N100; N250; 300 |Vacija blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
mg mg PVH/AI saskanoti.
blisteris N10; N20;
N50; N90; N100;
N200 (2x100);
N250; N500;
N1000
135 03-0386 |Gabagamma 400 mg |Gabapentinum 400 mg PVH/AlI  [Wo6rwag Pharma [03- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
capsules, hard, blisteris N10; N20; |GmbH & Co0.KG, |0386/1A/002 Veiktas redakcionalas izmainas. Pievienota informacija par
Capsules, hard, 400 N50; N90; N100; |Vacija blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

mg

N200 (2x100);
N250; N500;
N1000; 400 mg
ABPE pudele N20;
N50; N100; N250

saskanoti.
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136 02-0345 |Metfogamma 500 mg |Metformini 500 mg Blisteris  [Wd&rwag Pharma |02- IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma
film-coated tablets, |hydrochloridum N30; N120 GmbH & Co0.KG, [0345/IB/001/G [registretu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Film-coated tablets, Vacija mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
500 mg produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar

kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Glucophage,
precizgjot informaciju par lietoSanu Tpasam pacientu
grupam.Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti,
atjaunoti atbilstosi speka esosajam Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajam standartformam (3.0 versijai, 04/2013).; IB
C.1.3.z. Izmainas cilvekiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Harmonizg&ta drosuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(FR/H/PSUR/0020/001-002) aktivai vielai metformtam.
Precizeta informacija par iesp&jamu laktatacidozes risku,
ieklauta informacija par pécregistracijas un kliniskajos
pétijumos zinoto blakusparadibu salidzinajumu pediatriskaja
populacija un pieaugusajiem, papildinatas un preciz&tas
blakusparadibas, precizéts to biezums. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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137 00-0993 |Metfogamma 850 mg |Metformini 850 mg Blisteris  [Wd&rwag Pharma |00- IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
film-coated tablets, |hydrochloridum N30; N120 GmbH & Co0.KG, [0993/IB/001/G |apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS

Film-coated tablets,
850 mg

Vacija

procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Harmonizg&ta drosuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(FR/H/PSUR/0020/001-002) aktivai vielai metformtam.
Precizeta informacija par iesp&jamu laktatacidozes risku,
ieklauta informacija par p&cregistracijas un kliniskajos
petijumos zinoto blakusparadibu salidzinajumu pediatriskaja
populacija un pieaugusajiem, papildinatas un preciz&tas
blakusparadibas, precizets to biezums. Veiktas redakcionalas
izmainas. 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 novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Glucophage,
precizgjot informaciju par lietoSanu Ipasam pacientu
grupam.Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti,
atjaunoti atbilstosi speka esoSajam Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajam standartformam (3.0 versijai, 04/2013).
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138 02-0147 |Hypnogen 10 mg film{Zolpidemi tartras 10 mg PVH/AI Zentiva, k.s., 02-0147/1B/004|1B C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- blisteris N15; N20; |Cehija registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 10 mg N7; N30; N100 mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Stilnox. Zalu
apraksta 4.2. apakSpunkta pievienots ieteikums zales lietot
1slaicigi; 4.4. apaks$punkta pievienots bridinajums par smagu
traumu iesp&jamibu; 4.8. apakSpunkta pievienota
blakusparadiba- sapes mugura; redakcionali izmainiti 4.1.-5.2.
apakSpunkti. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

139 12-0083 |Zipion 30 mg tablets, [Pioglitazonum 30 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0400/002 |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Tablets, 30 mg OPA/AI/PVH/AI  |Cehija /1A/008 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
blisteris N14; N28; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N30; N50; N56; farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
N60; N84; N9O; pamatlictas (PSMF) ievieSana.
N98; N100; N112;
N120; N196

Humano zalu
novértésanas nodalas
vaditaja M.Emersone
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