Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par Reglftrilcu 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 97-0390 |Gopten 2 mg hard Trandolaprilum 2 mg PVH/PVDH |Abbott 97-0390/1B/007|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lieto$anas
capsules, Hard aluminija blisteris |[Laboratories pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
capsules, 2 mg N28; N56 Baltics SIA, nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

Latvija noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras 04.09.2014 lémumu C(2014)6371 par
rentna-angiotenzina sistému ietekmgjo$am zalem. Ieklauta
kontrindikacija, ka vienlaikus lietoSana ar aliskirénu saturo$am
zalém ir kontrindicéta pacientiem ar 2.tipa cukura diab&tu un
nieru darbibas trauc€jumiem. Pievienots bridinajums par
dubultu renina-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi. Zalu
apraksta 5.1.apak$punkta ieklauti p&tijumu ONTARGET,
ALTITUDE un VA NEPHRON-D rezultati. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

2 08-0198 |Gopten 4 mg hard Trandolaprilum 4 mg PVH/PVDH |Abbott 08-0198/1B/005|1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
capsules, Capsules, aluminija blisteris [Laboratories pamaciba, lai npemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
hard, 4 mg N28 (2x14); N56 |Baltics SIA, nodo$anu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

(4x14); N98 (7x14)|Latvija noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata dro§uma

informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras 04.09.2014 lemumu C(2014)6371 par
rentna-angiotenzina sist€ému ietekmejosam zalem. Ieklauta
kontrindikacija, ka vienlaikus lietoSana ar aliskirénu saturo§am
zaleém ir kontrindicéta pacientiem ar 2.tipa cukura diab&tu un
nieru darbibas traucgjumiem. Pievienots bridinajums par
dubultu renTna-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi. Zalu
apraksta 5.1.apakSpunkta iek]auti pettjumu ONTARGET,
ALTITUDE un VA NEPHRON-D rezultati. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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3 07-0023 |Tarka 180 mg/2 mg |Verapamili 180 mg/2 mg Abbott 07-0023/1B/004|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
modified-release hydrochloridum, PVH/PVDH Laboratories pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Modified- Trandolaprilum aluminija blisteris |Baltics SIA, nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
release tablets, 180 N28;: N30; N50; Latvija noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
mg/2 mg N56; N98; N280 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK

parvertesanas procediiras 04.09.2014 lémumu C(2014)6371 par
renina-angiotenzina sist€mu ietekmejosam zalem. Ieklauta
kontrindikacija, ka vienlaikus lietoSana ar aliskirénu saturo§am
zaleém ir kontrindic@ta pacientiem ar 2.tipa cukura diab&tu un
nieru darbibas traucgjumiem. Pievienots bridinajums par
dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi. Zalu
apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti p&tfjumu ONTARGET,
ALTITUDE un VA NEPHRON-D rezultati. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

4 09-0156 |Tarka 240 mg/2 mg |Verapamili 240 mg/2 mg Abbott 09-0156/1B/004|1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
modified-release hydrochloridum, PVH/PVDH Laboratories pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Modified- Trandolaprilum aluminija blisteris [Baltics SIA, nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
release tablets, 240 N28; N30; N50; Latvija noteiktaja procediras darbibas joma. Papildinata dro§uma

mg/2 mg

N56; N98; N280

informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvértésanas procediiras 04.09.2014 [émumu C(2014)6371 par
rentna-angiotenzina sistému ietekmgjosam zalem. Ieklauta
kontrindikacija, ka vienlaikus lietoSana ar aliskirénu saturo$am
zaleém ir kontrindic&ta pacientiem ar 2.tipa cukura diab&tu un
nieru darbibas trauc€jumiem. Pievienots bridinajums par
dubultu renina-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi. Zalu
apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti petijumu ONTARGET,
ALTITUDE un VA NEPHRON-D rezultati. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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5 09-0157

Tarka 240 mg/4 mg
modified-release
tablets, Modified-
release tablets, 240
mg/4 mg

Verapamili
hydrochloridum,
Trandolaprilum

240 mg/4 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N30; N50;
N56; N98; N280

Abbott
Laboratories
Baltics SIA,
Latvija

09-0157/1B/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 04.09.2014 lémumu C(2014)6371 par
renina-angiotenzina sist€mu ietekmejosam zalem. Ieklauta
kontrindikacija, ka vienlaikus lietoSana ar aliskirénu saturo§am
zaleém ir kontrindic@ta pacientiem ar 2.tipa cukura diab&tu un
nieru darbibas traucgjumiem. Pievienots bridinajums par
dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi. Zalu
apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti p&tfjumu ONTARGET,
ALTITUDE un VA NEPHRON-D rezultati. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

6 99-0594

Kreon 10000 U gastro

resistant capsules,
hard, Gastro-resistant
capsules, hard, 10000
U

Pancreatis pulvis

10000 U ABPE
pudele N50; N20;
N100; N200

Abbott
Laboratories
GmbH, Vacija

99-
0594/1A/005/G

IA B.ILb.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
stingraku razoS$anas procesa ierobezojumu noteikSana. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek saSaurinatas limitu robezas.; TA
B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
jaunu testu un ierobezojumu pievieno$ana. Tiek pievienota
jauna starpprodukta specifikacija.; IA B.II.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobeZojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Tiek noteikti stingraki limiti galaprodukta
specifikacija.
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7 99-0595 |Kreon 25000 U gastro{Pancreatis pulvis 25000 U ABPE Abbott 99- IA B.I1.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
resistant capsules, pudele N50; N20; |Laboratories 0595/1A/005/G |ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
hard, Gastro-resistant N100; N200 GmbH, Vacija stingraku raZoSanas procesa ierobezojumu noteikSana. Grupa
capsules, hard, 25000 ieklautas izmainas. Tiek saSaurinatas limitu robezas.; IA
U B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai

ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
jaunu testu un ierobezojumu pievienoSana. Tiek pievienota
jauna starpprodukta specifikacija.; [A B.II.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Tiek noteikti stingraki limiti galaprodukta
specifikacija.

8 07-0037 |Kreon 40000 U Pancreatis pulvis 40000 U ABPE Abbott 07- IA B.I1.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
gastro-resistant pudele N20; N50; |Laboratories 0037/11/005/G  |ierobeZzojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
capsules, hard, Gastro- N100; N200 GmbH, Vacija stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana. Grupa
resistant capsules, ieklautas izmainas. Tiek saSaurinatas limitu robezas.; IA
hard, 40 000 U B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai

ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
jaunu testu un ierobezojumu pievienosana. Tiek pievienota
jauna starpprodukta specifikacija.; I B.II.d.1.e Izmainas, kas
attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem. Tiek noteikti plasaki limiti galaprodukta
specifikacija.; [A B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteiksSana galaprodukta specifikacijai. Tiek
noteikti stingraki limiti galaprodukta specifikacija.

9 07-0350 |Zemplar 1 microgram |Paricalcitolum 1 mcg AbbVie SIA, ES/H/0113/002 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
capsules, soft, PVH/fluorpoliméra |Latvija /IA/071 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
Capsules, soft, 1 /Al blisteris N7 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
microgram (1x7); N28 (4x7); 1 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas

mcg ABPE pudele pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N30
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10 07-0351 |Zemplar 2 microgram |Paricalcitolum 2 mcg ABPE AbbVie SIA, ES/H/0113/003 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
capsules, soft, pudele N30; 2 mcg |Latvija /IA/071 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Capsules, soft, 2 PVH/fluorpoliméra (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
micrograms Al blisteris N7 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
(1x7); N28 (4x7) pamatlietas (PSMF) ieviesana.
11 11-0080 |[Clopidogrel Accord [Clopidogrelum 75 mg Al/Al Accord UK/H/1348/00 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
75 mg film-coated blisteris N7; N14; [Healthcare 1/11/009 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated N28: N30; N50; Limited, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 75 mg N84; N90; N100 |Lielbritanija Iesniegts bioekvivalences pétijums atbilstosi otra vilpa
procediras laika izvirzitiem nosacijumiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija nav skarti.
12 12-0259 |Capecitabine Actavis |Capecitabinum 150 mg Actavis Group BE/H/0198/001|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
150 mg film-coated PVH/PVDH PTC ehf, Islande [/IB/002/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

tablets, Film-coated
tablets, 150 mg

aluminija blisteris
N60

mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAIT neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro§uma
informacija saskana ar Eiropas publiska novert§juma zinojumu
atsauces zalém Xeloda. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, korigeti atbilstosi pienemtajam standarformam.; IB
C.1.3.z. Izmainas cilvekiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem atsauces zalem Xeloda. Pievienota
informacija: par akiitu nieru mazsp&ju dehidratacijas gadijjuma;
par dekspantenola efektivitati plaukstu — pedu sindroma
profilaks€; par mijiedarbidu ar folskabi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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12-0260

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

Capecitabinum

500 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N120

Actavis Group
PTC ehf, Islande

BE/H/0198/002
/1B/002/G

IB C.1.2.a Izmainas gengrisko 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. Atjaunota dro$uma
informacija saskana ar Eiropas publiska novert€§juma zinojumu
atsauces zaleém Xeloda. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam standarformam.; IB
C.1.3.z. Izmainas cilvekiem paredz&to 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. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem atsauces zalém Xeloda. Pievienota
informacija: par akiitu nieru mazsp&ju dehidratacijas gadijuma;
par dekspantenola efektivitati plaukstu — peédu sindroma
profilaksg; par mijiedarbidu ar folskabi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

14

11-0241

Zolafren 10 mg
tablets, Tablets, 10
mg

Olanzapinum

10 mg
PA/AI/PVH/IAI
blisteris N28 (4x7);
N56 (8x7)

Adamed Sp.z
0.0., Polija

PL/H/0101/002
/IA/016/G

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
olanzapina sertifikats no jauna razotaja.

15

11-0240

Zolafren 5 mg tablets,

Tablets, 5 mg

Olanzapinum

5mg
PAJAI/PVH/IAI
blisteris N28
(2x14); N56 (4x14)

Adamed Sp.z
0.0., Polija

PL/H/0101/001
/IAJ016/G

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
olanzapina sertifikats no jauna razotaja.
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16 13-0093 |[Imakrebin 100 mg Imatinibum 100 mg Alvogen IPCo NL/H/2540/001|1B B.II.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI|S.a.r.l., /DC/1B/005 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
Film-coated tablets, blisteris N10; N20; [Luksemburga datiem). Tiek pagarinats gatava produkta uzglabasanas laiks
100 mg N30; N60; N9O; pamatojoties uz reala laika datiem. Bija: 2 gadi; bis: 3 gadi.
N120; N180
(18x10)
17 13-0094 |Imakrebin 400 mg Imatinibum 400 mg Alvogen IPCo NL/H/2540/002|1B B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |S.a.r.l., /DC/1B/005 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika
Film-coated tablets, blisteris N10; N20; [Luksemburga datiem). Tiek pagarinats gatava produkta uzglabasanas laiks
400 mg N30; N60; N9O; pamatojoties uz reala laika datiem. Bija: 2 gadi; bis: 3 gadi.
N120; N180
(18x10)
18 04-0076 |Thromboreductin 0,5 |Anagrelidum 0,5 mg Polietilena [AOP Orphan 04-0076/1B/002|1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
mg capsules, hard, pudele N100 Pharmaceuticals apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Capsules, hard, 0,5 AG, Austrija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma

mg

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar Periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu izvertéSanas darba
daliSanas procediiras AT/H/PSUR/0028/001 iznakumu.
Pievienoti bridinajumi par QT intervala pagarinaSanos un citam
smagam kardiovaskularam paradibam. Papildinatas
blakusparadibas ar sastréguma sirds mazspéju, torsade de
pointes, plausu fibrozi, tubulointersticialu nefritu (biezums nav
zinams). Papildinata informacija par farmakodinamiskajam
Tpasibam - ietekmi uz sirdsdarbibas atrumu un QT intervalu.
Pievienota informacija par zalu blakusparadibu zinosanu. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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00-1030

Warfarin-Grindeks 3
mg tabletes, Tablets,
3mg

Warfarinum natricum

3 mg Polietilena
traucins$ N100; N30

AS Grindeks,

Latvija

00-
1030/1B/002/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija varfarinatu
(klatrata veida).; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek veikta aktivas vielas
(natrija varfarinata (klatrata veida)) atkartotas test€Sanas perioda
(retest period) pagarinasana.

20

00-1031

Warfarin-Grindeks 5
mg tabletes, Tablets,
5mg

Warfarinum natricum

5 mg Polietiléna
traucin$ N100; N30

AS Grindeks,

Latvija

00-
1031/1B/002/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija varfarinatu
(klatrata veida).; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteiksSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek veikta aktivas vielas
(natrija varfarinata (klatrata veida)) atkartotas test€Sanas perioda
(retest period) pagarinasana.
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21 99-0119 |Atacand 16 mg Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |AstraZeneca AB, |UK/H/0197/00 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 16  [cilexetilum aluminija blisteris [Sodertalje, 4/11/097 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
mg N28; N7; N14; Zviedrija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N15; N20; N30; Papildinata un harmonizgta droSuma informacija saskana ar
N50; N50 (50x1); Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvertésanas procediiras
N56; N98; N98 2014.gada 8.septembra lemumu (2014)6371 of 04/09/2014
(98x1); N100; EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-angiotenzina sistému
N300; N15 (15x1); (RAS). Ieklauta kontrindikacija un bridinajums par vienlaicigu
N30 (30x1); 16 mg angiotenzina receptoru antagonistu, taja skaita kandesartana, vai
ABPE pudele angiotenzinu-konvertgjos$a-enzima inhibitoru liecto$anu ar
N100; N250 aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi, lietojot
kandesartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru
blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Bridinajumos ieklauta
informacija par nieru transplantéSanu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
22 99-0118 |Atacand 8 mg tablets, [Candesartanum 8 mg ABPE pudele [AstraZeneca AB, |UK/H/0197/00 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 8 mg cilexetilum N100; N250; 8 mg |Sodertalje, 3/11/097 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
PVH/PVDH Zviedrija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
aluminija blisteris Papildinata un harmonizgta droSuma informacija saskana ar
N28; N7; N14; Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvertésanas procediiras
N15; N20; N30; 2014.gada 8.septembra lemumu (2014)6371 of 04/09/2014
N50; N50 (50x1); EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-angiotenzina sistému
N56; N98; N98 (RAS). Ieklauta kontrindikacija un bridinajums par vienlaicigu

(98x1); N100;
N300; N15 (15x1);
N30 (30x1)

angiotenzina receptoru antagonistu, taja skaita kandesartana, vai
angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, iek]auts bridindjums par iesp&jamu dubultu
rentna-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi, lietojot
kandesartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru
blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Bridinajumos ieklauta
informacija par nieru transplant€Sanu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra
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23

96-0597

Marcaine Spinal
Heavy 0,5 %,
Solution for injection,
5 mg/ml

Bupivacaini
hydrochloridum

20 mg/4 ml Stikla
ampula N5; 20
mg/4 ml
Polipropiléna
ampula N5

AstraZeneca AB,
Zviedrija

96-0597/11/002

II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Atjaunots zalu mark&juma teksts, uzlime, kuru planots [imét uz
argja iepakojuma lietuviesu valoda.

24

97-0328

Zoladex 3,6 mg
implant, Implant, pre-
filled syringe, 3,6 mg

Goserelinum

3,6 mg Pilnslirce
N1

AstraZeneca UK
Limited,
Lielbritanija

97-0328/1B/005

IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lictoSanas
instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
joma, bet izmainas veic, lai pemtu vera procediras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances riska vértésanas
komitejas (PRAC) ieteikumiem (2014. gada 11. septembris) par
androgénu deprivacijas terapiju. Ieklauts bridinajums par
androgénu deprivacijas terapijas izraisitu QT intervala
pagarinasanos. Papildinata informacija par mijiedarbibu ar
citam QT intervalu pagarino$am zalém un nepiecieSamibu
rupigi izvertét riska un ieguvuma lidzsvaru. Blakusparadibas
papildinatas ar QT intervala pagarinasanos (biezums -reti/nav
zinami). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

25

97-0327

Zoladex LA 10,8 mg
implant, Implant, pre-
filled syringe, 10,8
mg

Goserelinum

10,8 mg Pilnslirce
N1

AstraZeneca UK
Limited,
Lielbritanija

97-0327/1B/005

IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
joma, bet izmainas veic, lai npemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances riska vertésanas
komitejas (PRAC) ieteikumiem (2014. gada 11. septembris) par
androgénu deprivacijas terapiju. Ieklauts bridinajums par
androgénu deprivacijas terapijas izraisitu QT intervala
pagarinasanos. Papildinata informacija par mijiedarbibu ar
citam QT intervalu pagarinosam zalém un nepiecieSamibu
rupigi izvertet riska un ieguvuma Iidzsvaru. Blakusparadibas
papildinatas ar QT intervala pagarinasanos (biezums -reti/nav
zinami). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
26 11-0295 [Omeprazole Omeprazolum 10 mg Aurobindo MT/H/0120/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Aurobindo 10 mg PA/AI/PVH/IAI Pharma (Malta) |1/1B/012 maina. Citas valstis mainas: Mainas Irija no Omeprazole
gastro-resistant blisteris N7; N14; |Limited, Malta Milpharm uz Romep.
capsules, hard, Gastro- N15; N28; N30;
resistant capsules, N50; N56; N60;
hard, 10 mg N98; N100; N500;
10 mg ABPE
pudele N14; N28;
N50; N500
27 11-0296 |[Omeprazole Omeprazolum 20 mg ABPE Aurobindo MT/H/0120/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Aurobindo 20 mg pudele N14; N28; |Pharma (Malta) [2/IB/012 maina. Citas valstis mainas: Mainas Irija no Omeprazole
gastro-resistant N50; N500; 20 mg |Limited, Malta Milpharm uz Romep.
capsules, hard, Gastro- PA/AI/PVH/IAI
resistant capsules, blisteris N1; N14;
hard, 20 mg N15; N28; N30;
N50; N56; N60;
N98; N100; N500;
N7; N250; N1000;
N98
28 11-0297 [Omeprazole Omeprazolum 40 mg ABPE Aurobindo MT/H/0120/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Aurobindo 40 mg pudele N14; N28; |Pharma (Malta) |(3/IB/012 maina. Citas valstis mainas: Mainas Irija no Omeprazole
gastro-resistant N50; N500; 40 mg |Limited, Malta Milpharm uz Romep.
capsules, hard, Gastro- PA/AI/PVHIIAI
resistant capsules, blisteris N7; N14;
hard, 40 mg N15; N28; N30;
N50; N56; N60;

N98; N100; N500

11
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Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
29 05-0374 |Aminoplasmal Isoleucinum, Leucinum, 500 ml Stikla B.Braun DE/H/0543/001|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
B.Braun 10% solution]|Lysinum, Lysini acetas, [pudele N10; 250 |Melsungen AG, [/1B/012 maina Lielbritanija no "B. Braun Aminoplasmal 10% solution
for infusion, Solution [Methioninum, ml Stikla pudele  [Vacija for infusion” uz "Aminoplasmal 10% solution for infusion”.
for infusion, 10 % Phenylalaninum, N10; 1000 mi
Threoninum, Stikla pudele N6
Tryptophanum,

Valinum, Argininum,
Histidinum, Alaninum,
Glycinum, Acidum
asparticum, Acidum
glutamicum, Prolinum,
Serinum, Tyrosinum

12



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
30 01-0401 |Extraneal solution for |Icodextrinum, Natrii 2 | PVH maiss Sy |Baxter Oy, 01-0401/11/003 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
peritoneal dialysis,  |chloridum, Natrii S- 11 N5; N8; N6; 1,5 [Somija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Solution for lactas, Calcii I PVH dubultmaiss neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
peritoneal dialysis chloridum, Magnesii  |(lineo) N6; 1,5 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
chloridum PVH dubultmaiss pamatdatiem. Zalu apraksta 4.3. apak$punkta pievienota

Sy 11 N6; N8; 2,51
PVH dubultmaiss
Sy 111 N4; N5; 2 |
PVH dubultmaiss
Sy 111 N5; N8; N6;
1,5 I PVH maiss Sy
11 N6; N8; 2 | PVH
dubultmaiss (lineo)
N5; 1,51 PVH
dubultmaiss Sy 11
N6; N8; 2 1 PVH
maiss Sy 111 N5;
N8; N6; 2,51 PVH
maiss Sy 111 N4;
N5; 2,51 PVH
dubultmaiss Sy Il
N4; N5; 2,51 PVH
maiss Sy Il N4;
N5; 2,51 PVH
dubultmaiss (lineo)
N4; 2 1 PVH
dubultmaiss Sy Il
N5; N8; N6; 1,51
PVH maiss Sy Il
N6; N8

kontrindikacija- alergija pret kukuriizas cieti; 4.4. apak$punkta
papildinata informacija par paaugstinatas jutibas reakcijam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija
par zalém noformeta atbilstosi speka esosajai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai standartformai.

13



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
31 00-0245 |Advantan 1 mg/g Methylprednisoloni 5 mg/5 g Aluminija [Bayer Pharma 00- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
cream, Cream, 1 mg/g|aceponas tobipa N1; 15 AG, Vacija 0245/1A/011 |iesniegSana par aktivo vielu vai

mg/15 g Aluminija
tabina N1; 100
mg/100 g
Aluminija tiibina
N1; 20 mg/20 g
Aluminija tiibina
N1; 60 mg/60 g
Aluminija tiibina
N1; 30 mg/30 g
Aluminija tiibina
N1; 300 mg/300 g
Aluminija tiibina
N1; 50 mg/50 g
Aluminija tiibina
N1; 25 mg/25 g
Aluminija tiibina
N1; 10 mg/10 g
Aluminija tiibina
N1

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
metilprednizolona aceponata izejmateriala sertifikats no jauna
razotaja.

14
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32

00-0244

Advantan 1 mg/g
ointment, Ointment, 1

ma/g

Methylprednisoloni
aceponas

5 mg/5 g Aluminija
tibina N1; 15
mg/15 g Aluminija
tabina N1; 100
mg/100 g
Aluminija tiibina
N1; 20 mg/20 g
Aluminija tiibina
N1; 60 mg/60 g
Aluminija tiibina
N1; 300 mg/300 g
Aluminija tiibina
N1; 30 mg/30 g
Aluminija tiibina
N1; 50 mg/50 g
Aluminija tiibina
N1; 25 mg/25 g
Aluminija tiibina
N1; 10 mg/10 g
Aluminija tiibina
N1

Bayer Pharma
AG, Vacija

00-
0244/1A/011

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
metilprednizolona aceponata izejmateriala sertifikats no jauna
razotaja.

33

04-0250

Advantan Milk 1
mg/g cutaneous
emulsion, Cutaneous
emulsion, 1 mg/g

Methylprednisoloni
aceponas

20 mg/20 g Tubina
N1; 50 mg/50 g
Tubina N1

Bayer Pharma
AG, Vacija

04-
0250/1A/011

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
metilprednizolona aceponata izejmateriala sertifikats no jauna
razotaja.

15




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

34 05-0259 |Doloproct 1 mg/20  |Fluocortoloni pivalas, |15 g Aluminija Bayer Pharma DE/H/0224/001|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg/g rectal cream, Lidocainum taba N1; 10 g AG, Vacija /1B/020 Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti atbilstosi
Rectal cream, 1 hydrochloridum Aluminija tiba N1; jaunakajam QRD standartformam, pievienota informacija par
mg/20 mg/g 30 g Aluminija blakusparadibu zinosanu. Tiek mainita farmakoterapeitiska

taba N1 grupa. No: Lokali lietojami prethemoroidu lidzekli, uz:
Vazoprotektori. Lidzekli hemoroidu un analas atveres plisumu
lokalai arstéSanai. Tiek mainits ATK kods. Bija: C05AX03,
bis: COSAAOS. LietoSanas instrukcija un zalu apraksts
saskanoti.

35 00-0692 |Cutasept F cutaneous |Propan-2-olum, 5 1 Polietiléna BODE Chemie  |00- IA B.I1.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitro§ana no
solution, Cutaneous |Benzalkonii chloridum |kanna N1; 250 ml [GmbH & Co., 0692/1A/004/G |gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
solution ABPE pudele N1; |Vacija parametra svitro$ana) ; IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas

500 ml ABPE kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas

pudele N1; 50 mi atbilstos$i kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

ABPE pudele N1; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.

1000 ml ABPE Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana. ; [A

pudele N1; 350 ml C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.

ABPE pudele N1 Veiktas redakcionalas izmainas, pievienota informacija par
blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

36 00-0691 |Cutasept G cutaneous |Propan-2-olum, 5 1 Polietiléna BODE Chemie  |00- IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana no
solution, Cutaneous |Benzalkonii chloridum |kanna N1; 250 ml [GmbH & Co., 0691/1A/004/G |gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
solution ABPE pudele N1; |Vacija parametra svitrosana) ; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas

1000 ml ABPE kopsavilkuma ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas
pudele N1 atbilstos$i kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana. ; [A
C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Veiktas redakcionalas izmainas, pievienota informacija par
blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

37 00-0573 |Sterillium cutaneous |Propan-1-olum, Propan-|5 1 Polietiléna BODE Chemie |00- IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no
solution, Cutaneous |2-olum, Mecetronium |kanna N1; 100 ml [GmbH & Co., 0573/IA/004/G |gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
solution etilsulfas ABPE pudele N1; |Vacija parametra svitro$ana) ; [A C.I.8.a Farmakovigilances sistémas

500 ml ABPE kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas

pudele N1; 50 ml atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

ABPE pudele N1; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.

1000 ml ABPE Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana. ; [A

pudele N1 C.1.z Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Veiktas redakcionalas izmainas, pievienota informacija par
blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

38 05-0228 |Videx EC 400 mg Didanosinum 400 mg Blisteris  [Bristol-Myers FR/H/0034/015 [1IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
gastro-resistant hard N30; N60 Squibb NA/097/G pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
capsules, Gastro- Gyogyszerkeresk primaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.2.c2 Par importéSanu
resistant capsules, edelmi Kft., un/vai par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
hard, 400 mg Ungarija pievienosSana ar s€rijas parbaudi/testé$anu. Tiek pievienots par

s€rijas izlaidi atbildigais razotajs, kvalitates kontroles vieta un
stabilitates parbaudes vieta. ; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta
stabilitates parbaudes vieta.

39 99-0893 |Analgin 500 mg Metamizolum natricum (500 mg PVH/Al  |BRIZ SIA, 99- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
tablets, Tablets, 500 blisteris N20 Latvija 0893/1A/018 |sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses

mg

izmainas.. Par sé€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
izmainas. Bija: Sopharma PLC, 16, Iliensko Shosse Str., Sofia,
1220, Bulgarija; bus: Sopharma AD, 16, Iliensko Shosse Str.,
Sofia, 1220, Bulgarija.
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40 10-0573 |Bromhexin Sopharma |Bromhexini 8 mg PVH/AI BRIZ SIA, 10- IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par
8 mg tablets, Tablets, |hydrochloridum blisteris N20 Latvija 0573/1A/004  |sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
8 mg 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.

41 10-0573 |Bromhexin Sopharma |Bromhexini 8 mg PVH/AI BRIZ SIA, 10-0573/1B/005]|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
8 mg tablets, Tablets, |hydrochloridum blisteris N20 Latvija Zalu apraksts un lictosanas instrukcija atjaunoti atbilstosi
8 mg pienemtajam QRD standartformam. Zalu apraksta 4.8.

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

42 05-0279 |Calcium Sopharma  |Calcium 89,4 mg/10 ml BRIZ SIA, 05- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
8,94 mg/ml solution Stikla ampula N50; [Latvija 0279/1A/016  |s@rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
for injection, Solution N5 izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma
for injection, 8,94 maina. Bija: Sopharma PLC, 16, Iliensko Shosse Str., 1220,
mg/ml Sofia, Bulgarija; biis: Sopharma AD, 16, Iliensko Shosse Str.,

1220, Sofia, Bulgarija.

43 05-0279 |Calcium Sopharma  |Calcium 89,4 mg/10 ml BRIZ SIA, 05-0279/1B/017|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
8,94 mg/ml solution Stikla ampula N50; |Latvija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
for injection, Solution N5 standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Lieto$anas
for injection, 8,94 instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
mg/ml
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44 05-0080 |Cefotaxime-BCPP Cefotaximum 1000 mg Flakons |BRIZ SIA, 05- IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
1000 mg powder for N5 Latvija 0080/1B/012/G |testa procediiras izmainas (tostarp aizstaana vai pievieno$ana).
solution for injection, Grupa ieklautas izmainas.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
Powder for solution izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
for injection, 1000 mg aizstaSana vai pievienoSana) ; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas
vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana) ; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas
uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas
45 13-0035 [Deprexor 37,5 mg Venlafaxini 37,5 mg PVH/Al |BRIZ SIA, 13-0035/IB/002|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
tablets, Tablets, 37,5 [hydrochloridum blisteris N30 Latvija Veiktas redakcionalas izmainas. Pievienota informacija par
mg (10x3) blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
46 13-0036 |[Deprexor 75 mg Venlafaxini 75 mg PVH/AI BRIZ SIA, 13-0036/1B/002|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
tablets, Tablets, 75  [hydrochloridum blisteris N30 Latvija Veiktas redakcionalas izmainas. Pievienota informacija par
mg (10x3) blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
47 00-0090 |Feloran 75 mg/3 ml |Diclofenacum natricum |75 mg/3 ml BRIZ SIA, 00- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
solution for injection, Ampula N10 Latvija 0090/1A/013  |s@rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
Solution for injection, (1x10); N100 izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma
75 mg/3 mi (10x10) izmainas. Bija: Sopharma PLC, 16, Iliensko Shosse Str., Sofia,
1220, Bulgarija; bus: Sopharma AD, 16, [liensko Shosse Str.,
Sofia, 1220, Bulgarija.
48 05-0219 |Furosemide Furosemidum 20 mg/2 mi BRIZ SIA, 05- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
Sopharma 10 mg/ml Ampula N10; Latvija 0219/1A/018  [sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
solution for injection, N100 izmainas.. Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma

Solution for injection,
10 mg/ml

maina. Bija: Sopharma PLC, 16, Iliensko Shosse street, 1220
Sofia, Bulgarija; biis: Sopharma AD, 16, Iliensko Shosse street,
1220 Sofia, Bulgarija.
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49 05-0219 |Furosemide Furosemidum 20 mg/2 mi BRIZ SIA, 05-0219/1B/019|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Sopharma 10 mg/ml Ampula N10; Latvija Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija noforméti atbilstosi
solution for injection, N100 pédgjai Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai, veiktas
Solution for injection, redakcionalas izmainas, pievienota informacija par
10 mg/ml blakusparadibu zinosSanu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija

saskanoti.

50 00-0442 |Gentamicin Sopharma|Gentamicinum 80 mg/2 ml Stikla [BRIZ SIA, 00-0442/1B/014|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
40 mg/ml solution for ampula N10; N100 [Latvija Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija atjaunoti atbilstosi
injection or infusion, pienemtajam QRD standartformam. Zalu apraksta 4.8.
Solution for injection apak$punkta pievienota informacija par zino$anu par
or infusion, 40 mg/ml nevélamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lieto$anas

istrukcija ir saskanoti.

51 05-0525 |Papaverine Sopharma |Papaverini 20 mg/1 mi BRIZ SIA, 05- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
20 mg/ml solution for |hydrochloridum Ampula N10; Latvija 0525/1A/016  |s@rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
injection, Solution for N100 izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma
injection, 20 mg/ml maina. Bija: Sopharma PLC, 16, Iliensko Shosse street, 1220

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

52 05-0525 |Papaverine Sopharma |Papaverini 20 mg/1 mi BRIZ SIA, 05-0525/1B/017|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
20 mg/ml solution for |hydrochloridum Ampula N10; Latvija Zalu apraksts un lieto§anas instrukcija atjaunoti atbilstosi
injection, Solution for N100 jaunakajam QRD standartformam. Zalu apraksts un lietoSanas
injection, 20 mg/ml instrukcija saskanoti.

53 99-0894 |Tabex 1,5 mg film-  |Cytisinum 1,5 mg Blisteris BRIZ SIA, 99- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
coated tablets, Film- N100 Latvija 0894/IA/015  [sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses

coated tablets, 1,5 mg

izmainas.. Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses maina. Bija: Sopharma PLC, Iliensko Shose Str.
16, Sofia, 1220, Bulgarija; biis: SOPHARMA AD, Iliensko
Shose Str. 16, Sofia, 1220, Bulgarija.
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54 04-0362 |Vitamin B6 25 mg Pyridoxini 25 mg Blisteris BRIZ SIA, 04- IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par
film-coated tablets, |hydrochloridum N20 Latvija 0362/1A/004  |sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
Film-coated tablets, izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
25 mg maina. Bija: Sopharma PLC, Iliensko Shose Str. 16, Sofia,

1220, Bulgarija; bus: SOPHARMA AD, Iliensko Shose Str. 16,
Sofia, 1220, Bulgarija.

55 99-0206 |Aggrastat 250 Tirofibanum 12,5 mg/50 mi Correvio (UK)  [99- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
micrograms/ml Stikla flakons N1 [Ltd., Lielbritanija [0206/1A/009/G |vai gatava produkta raZotnes, iepako$anas vietas, par sérijas
concentrate for izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
solution for infusion , uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
Concentrate for svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
solution for infusion, vielas tirofibana razotajs.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas
250 pg/ml vietas aizstaSana vai pievienosSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek

pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA A.z
Administrativas izmainas. Citas izmainas. Registracijas
apliecibas 1pasnieka adreses maina. Bija: Correvio (UK) Ltd.,
265 Strand, London, WC2R 1BH, Lielbritanija; biis: Correvio
(UK) Ltd., Lakeside House, 1 Furzeground Way, Stockley Park,
Heathrow, UB11 1BD, Lielbritanija.; IA B.I.b.2.c1 Par
importeSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas.
Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Arvato
Distribution GmbH, Gottlieb Daimler Strasse 1, 33428
Harsewinkel, Vacija.

56 12-0199 |Lutrate Depot 3,75  |Leuprorelini acetas 3,75 mg Stikla CsC ES/H/0141/001 |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav
mg powder and flakons, pilnslirce, [Pharmaceuticals |/P/002 saistitas ar izmainam zalu apraksta . Izmainas mark&juma teksta.

solvent for prolonged-
release suspension for
injection, Powder and
solvent for prolonged-
release suspension for

injection, 3,75 mg

flakona adapteris
un adata N1

Handels GmbH,
Austrija

Tiek svitrota informacija par medicinas ierici.

21



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
57 09-0131 |Grimodin 100 mg Gabapentinum 100 mg Egis PT/H/0210/001 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
capsules, hard, PVH/PVDH Pharmaceuticals |/IB/016 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Capsules, hard, 100 aluminija blisteris |[PLC, Ungarija mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
mg N20; N60; N50; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N100; N120 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro$uma
informacija saskana ar atsauces zalem Neurontin. Informacija
atjaunota zalu apraksta 4.2., 4.8., 4.9. un 5.2. apak§punktos.
Papildinatas blakusparadibas (rabdomiolize un
kreatinfosfokinazes limena paaugstinasanas asinis), pievienots
bridinajums par komu pardozesanas gadijuma un papildinata
informacija par farmakokinétikas p&tjjumiem b&rniem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.
58 09-0132 |Grimodin 300 mg Gabapentinum 300 mg Egis PT/H/0210/002 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
capsules, hard, PVH/PVDH Pharmaceuticals |/1B/016 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Capsules, hard, 300 aluminija blisteris [PLC, Ungarija mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

mg

N60; N50; N100;
N120

produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro$uma
informacija saskana ar atsauces zalém Neurontin. Informacija
atjaunota zalu apraksta 4.2., 4.8., 4.9. un 5.2. apak$punktos.
Papildinatas blakusparadibas (rabdomiolize un
kreatinfosfokinazes limena paaugstinasanas asinis), pievienots
bridinajums par komu pardozésanas gadijuma un papildinata
informacija par farmakokingtikas p&tjjumiem b&rniem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.
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59 09-0133 |Grimodin 400 mg Gabapentinum 400 mg Egis PT/H/0210/003 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
capsules, hard, PVH/PVDH Pharmaceuticals |/IB/016 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Capsules, hard, 400 aluminija blisteris |[PLC, Ungarija mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
mg N60; N50; N100; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar

N120 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro$uma
informacija saskana ar atsauces zalem Neurontin. Informacija
atjaunota zalu apraksta 4.2., 4.8., 4.9. un 5.2. apak§punktos.
Papildinatas blakusparadibas (rabdomiolize un
kreatinfosfokinazes limena paaugstinasanas asinis), pievienots
bridinajums par komu pardozesanas gadijuma un papildinata
informacija par farmakokinétikas p&tjjumiem b&rniem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.

60 00-0162 |Humulin N 100 IU/ml{Insulinum humanum 300 1U/3 ml Eli Lilly Holdings|00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
suspension for Kartridzs N5 Limited, 0162/1A/008  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
injection, Suspension Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for injection, 100 1U/ farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
ml pamatlietas (PSMF) ievieSana.

61 02-0227 |Humulin N KwikPen [Insulinum humanum 300 1U/3 ml Eli Lilly Holdings|02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
100 1U/ml suspension Pilnslirce N5 Limited, 0227/1A/008  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
for injection , Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Suspension for farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
injection, 100 1U/ml pamatlietas (PSMF) ievieSana.

62 00-0163 |Humulin R 100 1U/ml {Insulinum humanum 300 1U/3 ml Eli Lilly Holdings|00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
solution for injection, Kartridzs N5 Limited, 0163/1A/008  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

Solution for injection,
100 1U/ml

Lielbritanija

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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63 10-0551 [Lactulose Fresenius [Lactulosum 167,5 g/250 ml Fresenius Kabi  |AT/H/0383/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
670 mg/ml oral PET pudele Austria GmbH,  [/IA/008/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution, Oral (briina) N1; N10; [Austrija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

solution, 670 mg/ml

670 g/1000 ml
Stikla pudele
(brtina) N1; N6;
201 g/300 ml PET
pudele (brina) N1;
N10; 670 g/1000
ml PET pudele
(brtina) N1; N6; 67
0/100 ml Stikla
pudele (briina) N1;
N10; 134 g/200 ml
Stikla pudele
(brtina) N1; N10;
201 g/300 ml PET
pudele (balta) N1;
N10; 670 g/1000
ml PET pudele
(balta) N1; N6; 134
9/200 ml PET
pudele (brina) N1;
N10; 201 g/300 ml
Stikla pudele
(brtina) N1; N10;
335 g/500 ml PET
pudele (balta) N1;
N10; 167,5 g/250
ml Stikla pudele
(brtina) N1; N10;

24

farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.8.a Farmakovigilances
sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Grupa AT/H/0383/IA/008/G
ieklautas izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas
(PSMF) ievieSana.
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5

67 g/100 ml PET
pudele (balta) N1;
N10; 134 g/200 ml
PET pudele (balta)
N1; N10; 335
g/500 ml PET
pudele (brina) N1;
N10; 67 g/100 ml
PET pudele
(brtina) N1; N10;
335 g/500 ml
Stikla pudele
(briina) N1; N10

64

11-0054

Oxaliplatin Kabi 5
mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
5 mg/mi

Oxaliplatinum

200 mg/40 ml
Stikla flakons N1;
100 mg/20 ml
Stikla flakons N1;
50 mg/10 ml Stikla
flakons N1

Fresenius Kabi
Oncology Plc.,
Lielbritanija

UK/H/4134/00
1/1B/013

IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas

65

03-0407

Rozex 7,5 mg/g gel,
Gel, 7,5 mg/g

Metronidazolum

112,5mg/15¢g
Aluminija tiibina
N1; 225 mg/30 g
Aluminija tiibina
N1; 375 mg/50 g
Aluminija tlibina
N1

Galderma
International,
Francija

03-0407/1B/003

IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
uzglabasanas nosacijumu izmainas. Tiek veiktas izmainas
gatava produkta uzglabasanas nosacijumos. Bija: Nesasaldét vai
neatdzeset; biis: Uzglabat temperatiira lidz 25°C. P&c pirmas
atverSanas uzglabat 3 ménesus temperatira 11dz 25°C.
Nesasaldét vai neatdzesgt.

66

12-0146

Sibilla 2 mg/0.03 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets, 2
mg/0.03 mg

Dienogestum,
Ethinylestradiolum

2 mg/0,03 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N21
(1x21); N63
(3x21); N126
(6x21)

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0324/00
1/1B/004

IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp serijas
apjoma diapazonu) palielinaSanas Iidz 10 reiz€m salidzingjuma
ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
apjoms.
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67 96-0045 |Thymoglobuline 25 |Immunoglobulinum anti{25 mg Stikla Genzyme Europe [96-0045/IB/008|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu markéjuma, zalu
mg powder for thymocyticum ex flakons N1 B.V., Niderlande apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
solution for infusion, [cuniculi ad usum procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
Powder for solution  [humanum atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
for infusion, 25 mg pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana

ar ES Pediatriskas darba daliSanas procedaru (trusa
imunoglobulins pret cilvéka timocitiem)
(DE/W/0011/pdWs/001). Pievienota informacija 4.2., 4.8. un
5.1. apakSpunkta par pediatriska populacija pieejamiem
droSuma datiem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

68 10-0614 [Palexia 100 mg film- |Tapentadolum 100 mg Grinenthal DE/H/2020/003|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- PVH/PVDH GmbH, Vacija  [/IA/019 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
coated tablets, 100 aluminija blisteris maina Portugal€. Bija: Grunenthal S.A., Rua Alfredo da Silva
mg N5; N10; N14; 16, 2610-016, Amadora, Portugale; bus: Grunenthal S.A.,

N20; N28; N30; Alameda Fernao Lopes n°12-8°A, 1495-190, Alges, Portugale.
N40; N50; N56;
N60; N90; N100;
N10 (10 x 1); N14
(14 x 1); N20 (20 x
1); N28 (28 x 1);
N30 (30 x 1); N50
(50 x 1); N56 (56 x
1); N60 (60 x 1);
N90 (90 x 1);
N100 (100 x 1);
N24; N54

69 13-0002 [Palexia 20 mg/ml oral | Tapentadolum 2000 mg/100 ml  |Griinenthal DE/H/2020/011|IA A.1 Registracijas apliecibas pa$nieka nosaukuma un/vai
solution, Oral ABPE pudele N1; |GmbH, Vacija  |/IA/019 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
solution, 20 mg/ml 4000 mg/200 ml maina Portugal@. Bija: Grunenthal S.A., Rua Alfredo da Silva

ABPE pudele N1 16, 2610-016, Amadora, Portugale; bus: Grunenthal S.A.,
Alameda Fernao Lopes n°12-8°A, 1495-190, Alges, Portugale.
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70 13-0003 [Palexia 4 mg/ml oral |Tapentadolum 400 mg/100 ml Griinenthal DE/H/2020/010|TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
solution, Oral ABPE pudele N1 [GmbH, Vacija  |/IA/019 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
solution, 4 mg/ml maina Portugalé. Bija: Grunenthal S.A., Rua Alfredo da Silva
16, 2610-016, Amadora, Portugale; bus: Grunenthal S.A.,
Alameda Fernao Lopes n°12-8°A, 1495-190, Alges, Portugale.
71 10-0612 |Palexia 50 mg film- |Tapentadolum 50 mg PVH/PVDH |Griunenthal DE/H/2020/001|IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- aluminija blisteris [GmbH, Vacija  [/IA/019 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
coated tablets, 50 mg N5; N10; N14; maina Portugal@. Bija: Grunenthal S.A., Rua Alfredo da Silva
N20; N28; N30; 16, 2610-016, Amadora, Portugale; bus: Grunenthal S.A.,
N40; N50; N56; Alameda Fernao Lopes n°12-8°A, 1495-190, Alges, Portugale.
N60; N90; N100;
N10 (10 x 1); N14
(14 x 1); N20 (20 x
1); N28 (28 x 1);
N30 (30 x 1); N50
(50 x 1); N56 (56 x
1); N60 (60 x 1);
N90 (90 x 1);
N100 (100 x 1);
N24; N54
72 10-0613 [Palexia 75 mg film- | Tapentadolum 75 mg PVH/PVDH |Griunenthal DE/H/2020/002|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- aluminija blisteris [GmbH, Vacija  |/IA/019 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses

coated tablets, 75 mg

N5; N10; N14;
N20; N28; N30;
N40; N50; N56;
N60; N90; N100;
N10 (10 x 1); N14
(14 x 1); N20 (20 x
1); N28 (28 x 1);
N30 (30 x 1); N50
(50 x 1); N56 (56 x
1); N60 (60 x 1);
N90 (90 x 1);
N100 (100 x 1);
N24; N54

maina Portugal€. Bija: Grunenthal S.A., Rua Alfredo da Silva
16, 2610-016, Amadora, Portugale; bus: Grunenthal S.A.,
Alameda Fernao Lopes n°12-8°A, 1495-190, Alges, Portugale.
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73 10-0616 [|Palexia retard 100 mg|Tapentadolum 100 mg Griinenthal DE/H/2020/005|TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
prolonged-release PVH/PVDH/alumi [GmbH, Vacija  |/IA/019 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
tablets, Prolonged- nija/papira/PET maina Portugalé. Bija: Grunenthal S.A., Rua Alfredo da Silva
release tablets, 100 blisteris N7; N10; 16, 2610-016, Amadora, Portugale; biis: Grunenthal S.A.,
mg N14; N20; N28; Alameda Fernao Lopes n°12-8°A, 1495-190, Alges, Portugale.
N30; N40; N50;
N56; N60; N9O;
N100; N10 (10 x
1); N14 (14 x 1);
N20 (20 x 1); N28
(28 x 1); N30 (30 x
1); N50 (50 x 1);
N56 (56 x 1); N60
(60 x 1); N90 (90 x
1); N100 (100 x 1);
N24; N54
74 10-0617 [Palexia retard 150 mg | Tapentadolum 150 mg Grinenthal DE/H/2020/006|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
prolonged-release PVH/PVDH/alumi ([GmbH, Vacija  |/IA/019 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
tablets, Prolonged- nija/papira/PET maina Portugal€. Bija: Grunenthal S.A., Rua Alfredo da Silva
release tablets, 150 blisteris N7; N10; 16, 2610-016, Amadora, Portugale; biis: Grunenthal S.A.,
mg N14; N20; N28; Alameda Fernao Lopes n°12-8°A, 1495-190, Alges, Portugale.
N30; N40; N50;
N56; N60; N9O;

N100; N10 (10 x
1); N14 (14 x 1);
N20 (20 x 1); N28
(28 x 1); N30 (30 x
1); N50 (50 x 1);
N56 (56 x 1); N60
(60 x 1); N90 (90 x
1); N100 (100 x 1);
N24; N54
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75

10-0618

Palexia retard 200 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 200
mg

Tapentadolum

200 mg
PVH/PVDH/alumi
nija/papira/PET
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N40; N50;
N56; N60; N9O;
N100; N10 (10 x
1); N14 (14 x 1);
N20 (20 x 1); N28
(28 x 1); N30 (30 x
1); N50 (50 x 1);
N56 (56 x 1); N60
(60 x 1); N90 (90 x
1); N100 (100 x 1);
N24; N54

Griinenthal
GmbH, Vacija

DE/H/2020/007
/IA/019

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
maina Portugal€. Bija: Grunenthal S.A., Rua Alfredo da Silva
16, 2610-016, Amadora, Portugale; bus: Grunenthal S.A.,
Alameda Fernao Lopes n°12-8°A, 1495-190, Alges, Portugale.

76

12-0156

Palexia retard 25 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 25 mg

Tapentadolum

25 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N10; N14;
N20; N28; N30;
N40; N50; N56;
N60; N90; N100;
N10 (10x1); N14
(14x1); N20
(20x1); N28
(28x1); N30
(30x1); N50
(50x1); N56
(56x1); N60
(60x1); N9O
(90x1); N100
(100x1); N24; N54

Griinenthal
GmbH, Vacija

DE/H/2020/009
/IA/019

IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
maina Portugal€. Bija: Grunenthal S.A., Rua Alfredo da Silva
16, 2610-016, Amadora, Portugale; bus: Grunenthal S.A.,
Alameda Fernao Lopes n°12-8°A, 1495-190, Alges, Portugale.

29



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
77 10-0619 [Palexia retard 250 mg | Tapentadolum 250 mg Griinenthal DE/H/2020/008|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
prolonged-release PVH/PVDH/alumi [GmbH, Vacija  |/IA/019 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
tablets, Prolonged- nija/papira/PET maina Portugalé. Bija: Grunenthal S.A., Rua Alfredo da Silva
release tablets, 250 blisteris N7; N10; 16, 2610-016, Amadora, Portugale; biis: Grunenthal S.A.,
mg N14; N20; N28; Alameda Fernao Lopes n°12-8°A, 1495-190, Alges, Portugale.
N30; N40; N50;
N56; N60; N9O;
N100; N10 (10 x
1); N14 (14 x 1);
N20 (20 x 1); N28
(28 x 1); N30 (30 x
1); N50 (50 x 1);
N56 (56 x 1); N60
(60 x 1); N90 (90 x
1); N100 (100 x 1);
N24; N54
78 10-0615 [Palexia retard 50 mg |Tapentadolum 50 mg Grinenthal DE/H/2020/004|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
prolonged-release PVH/PVDH/alumi (GmbH, Vacija  |/IA/019 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
tablets, Prolonged- nija/papira/PET maina Portugal€. Bija: Grunenthal S.A., Rua Alfredo da Silva
release tablets, 50 mg blisteris N7; N10; 16, 2610-016, Amadora, Portugale; biis: Grunenthal S.A.,
N14; N20; N28; Alameda Fernao Lopes n°12-8°A, 1495-190, Alges, Portugale.
N30; N40; N50;
N56; N60; N9O;

N100; N10 (10 x
1); N14 (14 x 1);
N20 (20 x 1); N28
(28 x 1); N30 (30 x
1); N50 (50 x 1);
N56 (56 x 1); N60
(60 x 1); N90 (90 x
1); N100 (100 x 1);
N24; N54
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79 12-0237 |Pantoprazole Ingen |Pantoprazolum 20 mg Ingen Pharma 12-0237/1B/001|1B B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp s€rijas
Pharma 20 mg gastro- OPAJAI/PVH/AI |SIA, Latvija apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma
resistant tablets, blisteris N28; N7; ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek veiktas izmainas
Gastro-resistant N14 gatava produkta s€rijas apjoma diapazona.
tablets, 20 mg

80 12-0238 |Pantoprazole Ingen |Pantoprazolum 40 mg Ingen Pharma 12-0238/1B/001|IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
Pharma 40 mg gastro- OPA/AI/PVH/AI  [SIA, Latvija apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma
resistant tablets, blisteris N28 ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek veiktas izmainas
Gastro-resistant gatava produkta s€rijas apjoma diapazona.
tablets, 40 mg

81 03-0206 |Tramadol Krka 150 |Tramadoli 150 mg Blisteris |KRKA d.d., 03-0206/1B/002|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg prolonged-release |hydrochloridum N30 Novo Mesto, Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija papildinata drosuma
tablets, Prolonged- Slovénija informacija (pievienota blakusparadiba - hipoglikémija)
release tablets, 150 pamatojoties uz 2014. gada 21. janvari publicéto PRAC
mg ieteikumu (EMA/PRAC/720475/Rev1). Pievienota informacija

par blakusparadibu zinoSanu.

82 03-0207 |Tramadol Krka 200 |Tramadoli 200 mg Blisteris |KRKA d.d., 03-0207/1B/002|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg prolonged-release |hydrochloridum N30 Novo Mesto, Zalu apraksta un lieto$anas instrukcija papildinata drouma
tablets, Prolonged- Slovénija informacija (pievienota blakusparadiba - hipoglikémija)
release tablets, 200 pamatojoties uz 2014. gada 21. janvari publicéto PRAC
mg ieteikumu (EMA/PRAC/720475/Rev1). Pievienota informacija

par blakusparadibu zinosanu.

83 96-0110 |Tramadol Krka 50 mg|Tramadoli 50 mg PVH/AI KRKA d.d., 96-0110/1B/003|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
capsules, hard, hydrochloridum blisteris N20 Novo Mesto, Zalu apraksta un lieto$anas instrukcija papildinata dro§uma
Capsules, hard, 50 mg Slovénija informacija (pievienota blakusparadiba - hipoglikémija)

pamatojoties uz 2014. gada 21. janvart publicéto PRAC
ieteikumu (EMA/PRAC/720475/Rev1). Pievienota informacija
par blakusparadibu zinoSanu.
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84 13-0059 |Atordapin 10 mg+10 |Amlodipinum, 10 mg/10 mg KRKA, d.d., S1/H/0142/002/ |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg film-coated Atorvastatinum OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 1B/002 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; [Slovénija mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 10 mg+10 mg N20; N28; N30; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N50; N56; N60; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizgeta
N90; N100 droSuma informacija saskana ar atsauces zaleém Caduet.
Apvienots zalu apraksts Atordapin 5 mg+10 mg apvalkotas
tabletes ar Atordapin 10 mg+10 mg apvalkotas tabletes.
Apvienota lietoSanas instrukcija Atordapin 5 mg+10 mg
apvalkotas tabletes ar Atordapin 10 mg+10 mg apvalkotas
tabletes. Zalu apraksts un liectosanas instrukcija saskanoti.
85 14-0133 |Atordapin 5 mg+10 |Amlodipinum, 5 mg/10 mg KRKA, d.d., SI/H/0142/003/ [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated Atorvastatinum OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 1B/002 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Slovénija mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 5 mg+10 mg N20; N28; N30; produktam veiktu tadu paSu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N50; N56; N60; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
N90; N100 droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Caduet.

Apvienots zalu apraksts Atordapin 5 mg+10 mg apvalkotas
tabletes ar Atordapin 10 mg+10 mg apvalkotas tabletes.
Apvienota lietoSanas instrukcija Atordapin 5 mg+10 mg
apvalkotas tabletes ar Atordapin 10 mg+10 mg apvalkotas
tabletes. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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86 13-0258 |Elernap 10 mg/10 mg |Enalaprili maleas, 10 mg/10 mg KRKA, d.d., HU/H/0334/00 [IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
film-coated tablets, |Lercanidipini OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 1/1B/004/G pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Film-coated tablets, |hydrochloridum blisteris N10; N14; [Slovénija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
10 mg/10 mg N15; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
N50; N56; N60; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
N84; N90; N98; parvertesanas procediras 2014. gada 4.septembra lémumu

N100

C(2014)6371 par zalem, kas iedarbojas uz renina angiotensina
aldosterona sisteému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apaks$punkta
pievienota informacija par zalu kontrindic€tu lietoSanu
kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
petijumu dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.; IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas
formul&juma izmainas cilveékiem paredzeto zalu mark&juma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(SE/H/PSUR/0037/002) aktivai vielai enalaprilam. Zalu
apraksta 4.6. apakSpunkta papildinata informacija par zalu
ietekmi uz augli gritniecibas otraja un tresaja trimestr1. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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87 13-0259 |Elernap 20 mg/10 mg |Enalaprili maleas, 20 mg/10 mg KRKA, d.d., HU/H/0334/00 [IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
film-coated tablets, |Lercanidipini OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 2/1B/004/G pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Film-coated tablets, |hydrochloridum blisteris N10; N14; [Slovénija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
20 mg/10 mg N15; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
N50; N56; N60; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
N84; N90; N98; parvertesanas procediras 2014. gada 4.septembra lémumu

N100

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.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas
formul&juma izmainas cilveékiem paredzeto zalu mark&juma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(SE/H/PSUR/0037/002) aktivai vielai enalaprilam. Zalu
apraksta 4.6. apakSpunkta papildinata informacija par zalu
ietekmi uz augli gritniecibas otraja un tresaja trimestr1. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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88 13-0144 [Nalgedol 220 mg film{Naproxenum natricum [220 mg PVH/Al  |KRKA, d.d., PT/H/0828/001 |[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- blisteris N10; N20; |Novo mesto, /1A/001/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 220 N30 Slovenija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu naprokseéns.; 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 naprokséns.
89 14-0074 |[Tenloris 100 mg/10 |Losartanum kalicum, 100 mg/10 mg KRKA, d.d., HU/H/0350/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
mg film-coated Amlodipinum OPAV/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 4/1B/004 pamaciba, lai npemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated blisteris N28; N30; |Sloveénija nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 100 mg/10 mg N56; N60; N84; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
N90; N10 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK

parvertesanas procediiras 2014. gada 4.septembra lémumu
C(2014)6371 par zalem, kas iedarbojas uz renina angiotensina
aldosterona sistemu. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apaks$punkta
pievienota informacija par zalu kontrindic€tu lietoSanu
kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
petijumu dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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90 14-0073 |Tenloris 100 mg/5 mg|Losartanum kalicum, [100 mg/5 mg KRKA, d.d., HU/H/0350/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
film-coated tablets, |Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 3/1B/004 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Film-coated tablets, blisteris N28; N30; [Slovénija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
100 mg/5 mg N56; N60; N84; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
N90; N10 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.
91 14-0072 |Tenloris 50 mg/10 mg|Losartanum kalicum, |50 mg/10 mg KRKA, d.d., HU/H/0350/00 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
film-coated tablets, |Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 2/1B/004 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Film-coated tablets, blisteris N28; N30; |Sloveénija nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
50 mg/10 mg N56; N60; N84; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata dro§uma
N90; N10 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK

parvértésanas procediiras 2014. gada 4.septembra [émumu
C(2014)6371 par zalém, kas iedarbojas uz renina angiotensina
aldosterona sistému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apaks$punkta
pievienota informacija par zalu kontrindicétu lietoSanu
kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
pétijumu dati par zalu lietosanu kombinacija ar angiotensina II
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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92 14-0071 |[Tenloris 50 mg/5 mg |Losartanum kalicum, |50 mg/5 mg KRKA, d.d., HU/H/0350/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
film-coated tablets, |Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 1/1B/004 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Film-coated tablets, blisteris N28; N30; [Slovénija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
50 mg/5 mg N56; N60; N84; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma

N90; N10 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.

93 00-0666 |Tramadol Krka 100 |Tramadoli 100 mg PVH/AI KRKA, d.d,, 00-0666/1B/002|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg prolonged-release |hydrochloridum blisteris N30 Novo mesto, Zalu apraksta un lieto$anas instrukcija papildinata droSuma
tablets, Prolonged- Slovénija informacija (pievienota blakusparadiba - hipoglikémija)
release tablets, 100 pamatojoties uz 2014. gada 21. janvari publicéto PRAC
mg ieteikumu (EMA/PRAC/720475/Rev1). Pievienota informacija

par blakusparadibu zino$anu.

94 01-0148 |Tramadol Krka 100 |Tramadoli 100 mg/2 ml Stikla |KRKA, d.d., 01-0148/1B/003|1IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg/2 ml solution for |hydrochloridum ampula N5 Novo mesto, Zalu apraksta un lietosanas instrukcija papildinata droSuma
injection, Solution for Slovénija informacija (pievienota blakusparadiba - hipoglikémija)
injection, 100 mg/2 pamatojoties uz 2014. gada 21. janvari publicéto PRAC
ml ieteikumu (EMA/PRAC/720475/Rev1). Pievienota informacija

par blakusparadibu zinoSanu.

95 96-0107 |Tramadol Krka 50 Tramadoli 50 mg/ml Stikla KRKA, d.d., 96-0107/1B/004|1B C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg/ml solution for hydrochloridum ampula N5 Novo mesto, Zalu apraksta un lieto$anas instrukcija papildinata drosuma
injection, Solution for Slovénija informacija (pievienota blakusparadiba - hipoglikémija)

injection, 50 mg/ml

pamatojoties uz 2014. gada 21. janvari publicéto PRAC
ieteikumu (EMA/PRAC/720475/Rev1). Pievienota informacija
par blakusparadibu zinoSanu.
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96 97-0089 |Pharmatex 20 mg Benzalkonii chloridum (20 mg Blisteris Laboratoire 97- IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
vaginal tablets, N12 Innotech 0089/1A/001/G |pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek mainita
Vaginal tablets, 20 International sekundaras iepako$anas vietas adrese.; IA B.ILb.1.b Primaras
mg SAS, Francija iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek mainita
primaras iepakoSanas vietas adrese.
97 96-0305 |5-NOK 50 mg film-  [Nitroxolinum 50 mg Plastmasas [Lek 96-0305/1B/002|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas
coated tablets, Film- pudele N50 Pharmaceuticals
coated tablets, 50 mg d.d., Slovénija
98 11-0146 |Breakyl 1200 Fentanylum 1200 pg Meda Pharma DE/H/1660/005|1B C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
microgram buccal PAN/AI/PET/papir [GmbH & Co.KG, |/1B/009 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
film, Buccal film, a pacina N4; N10; |Vacija un prasibas. Citas izmainas.. Riska parvaldibas plans (versija
1200 micrograms N28; 1200 pg 4.0)
Papira/Al/PA/PAN
pacina N4; N10;
N28
99 11-0142 |Breakyl 200 Fentanylum 200 ug Meda Pharma DE/H/1660/001|IB C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
microgram buccal PAN/AV/PET/papir [GmbH & Co.KG, |/IB/009 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
film, Buccal film, 200 a pacina N4; N10; [Vacija un prasibas. Citas izmainas.. Riska parvaldibas plans (versija
micrograms N28; 200 ug 4.0)
Papira/Al/PA/PAN
pacina N10; N4;
N28
100 11-0143 |Breakyl 400 Fentanylum 400 pg Meda Pharma DE/H/1660/002|1B C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
microgram buccal PAN/AI/PET/papir [GmbH & Co.KG, |/1B/009 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
film, Buccal film, 400 a pacina N4; N10; |Vacija un prasibas. Citas izmainas.. Riska parvaldibas plans (versija
micrograms N28; 400 ug 4.0)
Papira/Al/PA/PAN

pacina N4; N10;
N28
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101 11-0144 |Breakyl 600 Fentanylum 600 ug Meda Pharma DE/H/1660/003|1B C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
microgram buccal PAN/AI/PET/papir [GmbH & Co.KG, |/IB/009 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
film, Buccal film, 600 a pacina N4; N10; |Vacija un prasibas. Citas izmainas.. Riska parvaldibas plans (versija
micrograms N28; 600 ug 4.0)
Papira/Al/PA/PAN
pacina N4; N10;
N28
102 11-0145 |Breakyl 800 Fentanylum 800 ug Meda Pharma DE/H/1660/004|1B C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
microgram buccal Papira/Al/PA/PAN [GmbH & Co.KG, |/1B/009 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas
film, Buccal film, 800 pacina N4; N10; | Vacija un prasibas. Citas izmainas.. Riska parvaldibas plans (versija
micrograms N28; 800 ug 4.0)
PAN/AVPET/papir
a pacina N4; N10;
N28
103 11-0147 |Breakyl Start 200, Fentanylum 1UD Meda Pharma DE/H/1660/006|1B C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
400, 600 and 800 Papira/Al/PA/PAN [GmbH & Co.KG, |/IB/009 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
micrograms buccal pacina N4 (1x200 [Vacija un prasibas. Citas izmainas.. Riska parvaldibas plans (versija
film, Buccal film, Kg, 1x400 pg, 4.0)
200, 400, 600 and 1x600 pg, 1x800
800 micrograms ug); 1 UD
PAN/AVPET/papir
a pacina N4 (1x200
Hg, 1x400 ug,
1x600 pg, 1x800
Hg)
104 02-0290 |Medofloxine 200 mg |Ofloxacinum 200 mg PVH/AI Medochemie 02-0290/1B/003|IB C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.
film-coated tablets, blisteris N10 Ltd., Kipra Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances

Film-coated tablets,
200 mg

riska verteSanas komitejas ieteikumiem. Pievienots bridinajums
par redzes trauc€jumiem un acu bojajumiem. Veikti
redakcionali labojumi. Za]u apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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105 02-0183 |Saizen 8 mg Somatropinum 8 mg Flakons N1; [Merck Serono 02- IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
click.easy powder and N5 S.p.A., Italija 0183/1A/010 |aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
solvent for solution izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.
for injection, Powder
and solvent for
solution for injection,
8 mg

106 14-0050 |Xeomin 100 U Clostridium Botulinum |100 U Stikla Merz DE/H/0722/001|IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
powder for solution  |neurotoxin type A, free |flakons N1; N2 Pharmaceuticals |/1B/065 razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
for injection, Powder [from complexing (2x1); N3 (3x1); [GmbH, Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira
for solution for proteins N4 (4x1); N6 (6x1)
injection, 100 U

107 14-0050 [Xeomin 100 U Clostridium Botulinum [100 U Stikla Merz DE/H/0722/001|1B B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
powder for solution  |neurotoxin type A, free [flakons N1; N2 Pharmaceuticals |/IB/063 (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
for injection, Powder [from complexing (2x1); N3 (3x1); |GmbH, Vacija
for solution for proteins N4 (4x1); N6 (6x1)
injection, 100 U

108 14-0049 [Xeomin 50 U powder |Clostridium Botulinum [50 U Stikla flakons |Merz DE/H/0722/002|1B B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
for solution for neurotoxin type A, free [N1; N2 (2x1); N3 [Pharmaceuticals |/1B/065 razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
injection, Powder for |[from complexing (3x1); N6 (6x1) GmbH, Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira
solution for injection, |proteins
50U

109 14-0049 [Xeomin 50 U powder |Clostridium Botulinum [50 U Stikla flakons |Merz DE/H/0722/002|1B B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
for solution for neurotoxin type A, free [N1; N2 (2x1); N3 [Pharmaceuticals |/1B/063 (tostarp aizstasana vai pievienoSana)

injection, Powder for
solution for injection,
50U

from complexing
proteins

(3x1); N6 (6x1)

GmbH, Vacija

40



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

110 10-0529 [Targin 10 mg/5mg |Oxycodoni 10 mg/5 mg ABPE |Mundipharma DE/H/1612/001|TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
prolonged release hydrochloridum, pudele N100; 10 |GmbH, Austrija |/IA/027/G adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/IA/638/G ieklautas
tablets, Prolonged-  [Naloxoni mg/5 mg PVH/AI izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina
release tablets, 10 hydrochloridum blisteris N10; N14; Danija, Islandé un Polija. Bija: Norpharma A/S, Slotsmarken
mg/5 mg N20; N28; N30; 15, 2970 Horsholm, Danija; btis: Norpharma A/S,

N50; N56; N60; Frydenlundsvej 30, 2950 Vedbaek, Danija.
N98; N100; N100
(10x10)

111 14-0017 |Targin 15 mg/7,5 mg |Oxycodoni 15 mg/7,5 mg Mundipharma DE/H/1612/006|1IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
prolonged-release hydrochloridum, PVH/AI blisteris  |GmbH, Austrija |/IA/027/G adreses izmainas. Procedara DE/H/xxxx/IA/638/G ieklautas
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina
release tablets, 15 hydrochloridum N28; N30; N50; Danija, Islandé un Polija. Bija: Norpharma A/S, Slotsmarken
mg/7,5 mg N56; N60; N98; 15, 2970 Horsholm, Danija; biis: Norpharma A/S,

N100; N100 Frydenlundsvej 30, 2950 Vedbaek, Danija.
(10x10)

112 14-0016 [Targin 2,5 mg/1,25 |Oxycodoni 2,5 mg/1,25 mg Mundipharma DE/H/1612/005|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg prolonged-release [hydrochloridum, PVH/AI blisteris  |GmbH, Austrija |/IA/027/G adreses izmainas. Procedtra DE/H/xxxx/IA/638/G ieklautas
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina
release tablets, 2,5 hydrochloridum N28; N30; N50; Danija, Island€ un Polija. Bija: Norpharma A/S, Slotsmarken
mg/1,25 mg N56; N60; N98; 15, 2970 Horsholm, Danija; buis: Norpharma A/S,

N100; N100 Frydenlundsvej 30, 2950 Vedbaek, Danija.
(10x10)

113 10-0530 |Targin 20 mg/10 mg |Oxycodoni 20 mg/10 mg Mundipharma DE/H/1612/002|TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris  |GmbH, Austrija |/IA/027/G adreses izmainas. Procedara DE/H/xxxx/IA/638/G ieklautas
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina
release tablets, 20 hydrochloridum N28; N30; N50; Danija, Islandé un Polija. Bija: Norpharma A/S, Slotsmarken
mg/10 mg N56; N60; N98; 15, 2970 Horsholm, Danija; btis: Norpharma A/S,

N100; N100 Frydenlundsvej 30, 2950 Vedbaek, Danija.

(10x10); 20 mg/10
mg ABPE pudele
N100
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114 14-0018 [Targin 30 mg/15 mg |Oxycodoni 30 mg/15 mg Mundipharma DE/H/1612/007|TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
prolonged-release hydrochloridum, PVH/AI blisteris  |GmbH, Austrija |/IA/027/G adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/IA/638/G ieklautas
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina
release tablets, 30 hydrochloridum N28;: N30; N50; Danija, Islandé un Polija. Bija: Norpharma A/S, Slotsmarken
mg/15 mg N56; N60; N98; 15, 2970 Horsholm, Danija; btis: Norpharma A/S,

N100; N100 Frydenlundsvej 30, 2950 Vedbaek, Danija.
(10x10)

115 10-0531 |Targin 40 mg/20 mg |Oxycodoni 40 mg/20 mg Mundipharma DE/H/1612/003|IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris  |GmbH, Austrija [/IA/027/G adreses izmainas. Procedira DE/H/xxxx/IA/638/G ieklautas
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina
release tablets, 40 hydrochloridum N28; N30; N50; Danija, Islandé un Polija. Bija: Norpharma A/S, Slotsmarken
mg/20 mg N56; N60; N98; 15, 2970 Horsholm, Danija; biis: Norpharma A/S,

N100; N100 Frydenlundsvej 30, 2950 Vedbaek, Danija.

(10x10); 40 mg/20
mg ABPE pudele

N100
116 10-0528 |Targin 5 mg/2,5mg |Oxycodoni 5 mg/2,5 mg Mundipharma DE/H/1612/004|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris  |GmbH, Austrija |/IA/027/G adreses izmainas. Procedara DE/H/xxxx/IA/638/G ieklautas
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina
release tablets, 5 hydrochloridum N28; N30; N50; Danija, Islandé un Polija. Bija: Norpharma A/S, Slotsmarken
mg/2,5 mg N56; N60; N98; 15, 2970 Horsholm, Danija; biis: Norpharma A/S,
N100; N100 Frydenlundsvej 30, 2950 Vedbaek, Danija.

(10x10); 5 mg/2,5
mg ABPE pudele

N100
117 99-0781 |Anafranil 10 mg Clomipramini 10 mg Novartis Finland |99-0781/IB/009|IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai at§kaidita/skidinata produkta
coated tablets, Coated |hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija uzglabasanas nosacijumu izmainas. Gatava produkta
tablets, 10 mg blisteris N30 uzglabasanas nosacijumu izmainas
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118 97-0406 |Anafranil 25 mg Clomipramini 25 mg Novartis Finland |97-0406/1B/009|IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/S$kidinata produkta
coated tablets, Coated |hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija uzglabasanas nosacijumu izmainas. Gatava produkta
tablets, 25 mg blisteris N30 uzglabasanas nosacijumu izmainas

119 99-0782 |Anafranil SR 75 mg |Clomipramini 75 mg Novartis Finland |99-0782/IB/008|IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/skidinata produkta
sustained release hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija uzglabasanas nosacijumu izmainas. Gatava produkta
tablets, Sustained blisteris N20 uzglabasanas nosacijumu izmainas.
release tablets, 75 mg (2x10); 75 mg

PVH/AI blisteris
N20 (2x10)

120 00-0166 |Lamisil 250 mg Terbinafini 250 mg Blisteris  |Novartis Finland [00- IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
tablets, Tablets, 250 |hydrochloridum N14 Oy, Somija 0166/1A/003  |gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
mg Izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas tiek pievienots

terbinafina dim@ra piemaisijuma noteik$anas parametrs,
izmantojot augsti efektivo skidruma hromatografijas testa
metodi atbilstosi Amerikas Savienoto Valstu farmakopejas
terbinafina hidrohlorida monografijai.

121 05-0270 |Myfortic 360 mg Acidum 360 mg Novartis Finland |FR/H/0239/002 |IA B.L.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
gastro-resistant mycophenolicum PA/AI/PVH/IAI Oy, Somija /1A/052/G kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas kontrole/testéSana,
tablets, Gastro- blisteris N50; aizstasana vai pievienoSana ; IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas

resistant tablets, 360

mg

N100; N120; N250

aktivas vielas razoS$anas procesa
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122

04-0088

Venoruton 1000 mg
effervescent tablets,
Effervescent tablets,
1000 mg

O-beta-
hydroxyethylrutosidum

1000 mg
Polietiléna tiibina
N15

Novartis Finland
Oy, Somija

04-0088/11/002

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Publicgjama dala: Papildinata droSuma informacija saskana ar
uznp€muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2.
apakSpunkts papildinats ar informaciju par zalu lietoSanu
Tpasam pacientu grupam, 4.7. apaksSpunkts ar informaciju par
ietekmi uz transportlidzeklu vadisanu un mehanismu
apkalposanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija noformeti
atbilstosi pedg&jai Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai,
veiktas redakcionalas izmainas, pievienota informacija par
blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

123

98-0426

Venoruton forte 500
mg tablets, Tablets,
500 mg

O-beta-
hydroxyethylrutosidum

500 mg
PVH/PVdH/PE
blisteris N30; N60;
N100

Novartis Finland
Oy, Somija

98-0426/11/002

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Publicgjama dala: Papildinata droSuma informacija saskana ar
uzn€muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2.
apaksSpunkts papildinats ar informaciju par zalu lietoSanu
Tpasam pacientu grupam, 4.7. apaksSpunkts ar informaciju par
ietekmi uz transportlidzeklu vadisanu un mehanismu
apkalposanu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija noformeti
atbilstosi pedg&jai Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai,
veiktas redakcionalas izmainas, pievienota informacija par
blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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124 14-0112 |Bufomix Easyhaler |Budesonidum, 160 mcg/4,5 Orion SE/H/1213/002 [IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
160 micrograms/4,5 |Formoteroli fumaras mcg/dose Corporation, /1B/001/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai
micrograms dihydricus Inhalators un Somija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
inhalation, inhalation futralis N60; N120; razo$anas procesa/paligvielu no jauna raZotaja (razotaja
powder, Inhalation 160 mcg/4,5 aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
powder, 160 pg/4,5 mcg/dose budezonids sertifikats no jauna razotaja.; IB B.III.1.a3 Jauna
ng inhalation Inhalators N60; Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
N120; N180 (3 x aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
60); N360 (3 x izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna
120) razotaja (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns akttvas vielas formoterola fumarata dihidrats sertifikats no
jauna razotaja.; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu)
125 14-0113 |Bufomix Easyhaler  |Budesonidum, 320 mcg/9 Orion SE/H/1213/003 [IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
320 micrograms/9 Formoteroli fumaras mcg/dose Corporation, /1B/001/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai
micrograms dihydricus Inhalators un Somija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

inhalation, inhalation
powder, Inhalation
powder, 320 pg/9 ug
inhalation

futralis N60; 320
mcg/9 mcg/dose
Inhalators N60;
N180 (3 x 60)

razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
budezonids sertifikats no jauna razotaja.; IB B.III.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (raZotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas formoterola fumarata dihidrats sertifikats no
jauna razotaja.; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinaSana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu)
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126 03-0191 |Tamoxifen 20 mg Tamoxifenum 20 mg ABPE Orion 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 20 konteiners N100  |Corporation, 0191/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
mg Somija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
127 09-0059 |Trexan 10 mg tablets, [Methotrexatum 10 mg Plastikata  [Orion UK/H/3956/00 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Tablets, 10 mg konteiners N10; Corporation, 2/1AJ016/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
N16; N25; N30; Somija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
N100; N24 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Orion Corporation Orion Pharma,
Tengstrominkatu 8, Turku, 20360, Somija.
128 09-0059 |Trexan 10 mg tablets, | Methotrexatum 10 mg Plastikata  [Orion UK/H/3956/00 |IB B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizsta§ana vai
Tablets, 10 mg konteiners N10; Corporation, 2/1B/017 pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
N16; N25; N30; Somija
N100; N24
129 09-0058 |Trexan 2,5 mg Methotrexatum 2,5 mg Plastikata [Orion UK/H/3956/00 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
tablets, Tablets, 2,5 konteiners N12; Corporation, 1/1A/016/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
mg N16; N24; N30; Somija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
N100; N28 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas
izlaidi atbildigais razotajs Orion Corporation Orion Pharma,
Tengstrominkatu 8, Turku, 20360, Somija.
130 09-0058 |Trexan 2,5 mg Methotrexatum 2,5 mg Plastikata [Orion UK/H/3956/00 |IB B.Il.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
tablets, Tablets, 2,5 konteiners N12; Corporation, 1/1B/017 pievienos§ana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
mg N16; N24; N30; |Somija
N100; N28
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131 98-0397 |Dalacin C 150 mg Clindamycinum 150 mg PVH Pfizer Europe 98- IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par
capsules, Capsules, blisteris N16 MA EEIG, 0397/1A/007  |sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
150 mg Lielbritanija izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
maina. Bija: Pfizer PGM, Zone Industrielle-29 route des
Industries, 37530, Pocé-sur-Cisse, Francija; bus: Fareva
Amboise, Zone Industrielle-29 route des Industries, 37530,
Pocé-sur-Cisse, Francija.
132 98-0398 |Dalacin C 300 mg Clindamycinum 300 mg PVH Pfizer Europe 98- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
capsules, Capsules, blisteris N16 MA EEIG, 0398/1A/007  |s@rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
300 mg Lielbritanija izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
maina. Bija: Pfizer PGM, Zone Industrielle-29 route des
Industries, 37530, Pocé-sur-Cisse, Francija; biis: Fareva
Amboise, Zone Industrielle-29 route des Industries, 37530,
Pocé-sur-Cisse, Francija.
133 00-0136 |Genotropin 12 mg Somatropinum 12 mg/1 ml Stikla |Pfizer Health AB,|00-0136/IB/006{IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu

powder and solvent
for solution for
injection, Powder and
solvent for solution
for injection, 12 mg

kartridzs N1; N5;
12 mg/1 ml Stikla
kartridzs
pildspalvveida
pilnslircé N1; N5

Zviedrija

apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
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 procediiras (FR/H/PSUR/059/001).
Ieklauts bridinajums par atkartotu audzgju rasanas risku péc
somatotropina lietoSanas, bridinajums par pankreatitu, Tpasi
bérniem, papildinatas blakusparadibas.Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija korigeti atbilstosi jaunakajai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai standartformai. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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134 99-1014 |Genotropin 5,3 mg  |Somatropinum 5,3 mg/1 ml Stikla [Pfizer Health AB,|99-1014/IB/006|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
powder and solvent kartridzs Zviedrija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
for solution for pildspalvveida procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
injection, Powder and pilnslircé N1; N5; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
solvent for solution 5,3 mg/1 ml Stikla pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
for injection, 5,3 mg kartridzs N1; N5 ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro§uma
zinojuma darba dali$anas procediiras (FR/H/PSUR/059/001).
Ieklauts bridinajums par atkartotu audzgju rasanas risku pec
somatotropina lietoSanas, bridinajums par pankreatitu, Tpasi
b&rniem, papildinatas blakusparadibas.Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija korigéti atbilstosi jaunakajai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai standartformai. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
135 12-0337 |Tibaldix 100 mg film-|Imatinibum 100 mg PharmaSwiss NL/H/2541/001|1IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par sérijas izlaidi
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Ceska Republika [/DC/IA/006/G |atbildiga raotaja aizstasana vai pievienosana bez sérijas
coated tablets, 100 blisteris N60 s.r.0., Cehija parbaudes/testéSanas. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots
mg par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs ICN Polfa Rzeszoéw S.A.,
2, Przemyslowa Str., 35-959, Rzeszéw, Polija.; IAB.Il.b.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
136 12-0338 |Tibaldix 400 mg film-|Imatinibum 400 mg PharmaSwiss NL/H/2541/002|1A B.IL.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par sérijas izlaidi
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Ceska Republika [/DC/IA/006/G |atbildiga raotaja aizstasana vai pievienosana bez sérijas
coated tablets, 400 blisteris N30 s.r.0., Cehija parbaudes/testéSanas. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots

mg

par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs ICN Polfa Rzeszéw S.A.,
2, Przemyslowa Str., 35-959, Rzeszéw, Polija.; IAB.Il.b.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
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137 08-0052 |Valcyte 50 mg/ml Valganciclovirum 12 g Stikla pudelite [Roche Latvija NL/H/0323/002|1B B.II.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
powder for oral N1 SIA, Latvija /1B/058 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
solution, Powder for datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam
oral solution, 50 produktam, kas iepakots pardoSanai stikla pudelité. Bija: 2 gadi;
mg/ml bis: 3 gadi.

138 97-0410 |ImmuCyst BCG BCG (Bacillus 5 ml Flakons N1 [Sanofi Pasteur  [97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
Immunotherapeutic , |Calmette-Guerin) S.A., Francija 0410/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
Powder for (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
suspension for farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
intravesical use, pamatlietas (PSMF) ievieSana.

139 06-0098 |Imovax d.T. Adult Vaccinum diphtheriae 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur 06- IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Tiek atjaunots
suspension for et tetani adsorbatum pilnslirce N1; N10 [S.A., Francija 0098/1A/011  |mark&juma teksts.
injection in pre-filled
syringe, Suspension
for injection in a pre-
filled syringe

140 97-0552 |Typhim Vi solution |Vaccinium febris 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur  [97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
for injection in a pre- [typhoidis pilnslirce N1 S.A., Francija 0552/1A/015  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
filled syringe, polysaccharidicum (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Solution for injection farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
in a pre-filled syringe, pamatlietas (PSMF) ievie$ana.

141 07-0162 |Vaxigrip suspension |Vaccinum influenzae |0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur FR/H/0121/001 |11 C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
for injection in pre-  |inactivatum ex virorum [pilnslirce bez S.A., Francija IWS/047 plana, saisttbu un prasibu ievieSana vai izmainas Sajas saistibas

filled syringe,
Suspension for
injection in pre-filled
syringe, 0,5 ml

fragmentis praeparatum

adatas N1; N10;
N20; N50; 0,5 ml
Stikla pilns]irce ar
1 adatu N1; N10;

N20; N50

un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI
iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
pieprasa bitiska novertgjuma veikSanu. Procediira
FR/H/xxxx/WS/025 ieklautas izmainas. Iesniegts riska
parvaldibas plans, versija 1.0.
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142 05-0618 |Urostad 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg ABPE Stada DE/H/1884/001|1A B.II.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark€&juma izmainas
modified release hydrochloridum pudele N60; N250; |Arzneimittel AG, |/11/020/G vai pievieno$ana, tostarp produktu marké$ana izmantotas
capsules, hard, 0,4 mg Vacija krasvielas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek mainits kapsulas
Modified release PVDH/PE/PVH/AI izskats. Bija: kapsula oranza/olivu zala krasa ar uzrakstu TSL
capsules, hard, 0,4 mg blisteris N30; N10; 0,4 melna krasa un melnu liniju abos galos; bis: kapsula
N14; N15; N20; oranza/olivu zala krasa.; II B.Il.a.3.b5 Izmainas gatava produkta
N28; N48; N50; sastava (paligvielas), kas ir pamatotas ar bioekvivalences
N56; N60; N90; petijumu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas
N98; N100; N200 gatava produkta paligvielu sastava.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana). Tiek aizstata gatava produkta testa procedira.; 11
B.IL.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz pargjam zalu
formam, ko raZo sarezgita raZzoSanas procesa. Tiek veiktas
izmainas s€rijas apjoma diapazona.; II B.Il.d.1.e Izmainas, kas
attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem. Tiek maintti skiSanas limiti.
143 09-0326 |Multiferon 3 million |Human leukocyte 3000000 1U/0,5 ml [Swedish Orphan |SE/H/0837/001 |IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
IU solution for interferon-alpha Pilnslirce N6 (6 x |Biovitrum /1A/032 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
injection in pre-filled |(HulFN-alpha-Le) 0,5 ml) International AB, neietekmé gatava produkta ipasibas. Tiek atjaunota plazmas
syringe, Solution for Zviedrija pamatlieta.
injection in a pre-
filled syringes, 3
million 1U/0,5 ml
144 06-0184 |Diclorapid 75 mg Diclofenacum natricum 75 mg PVH/PVDH | Temmler Werke [DE/H/0393/001(TA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
gastro-resistant aluminija blisteris [GmbH, Vacija  [/IA/028 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas

capsules, hard, Gastro-
resistant capsules,
hard, 75 mg

N30; N10; N50

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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145 10-0237 |Dorzolamide/Timolol |Dorzolamidum, 5 ml ZBPE pudele [Teva Pharma UK/H/1505/00 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Teva 20 mg/5 mg/ml |Timololum N1; N2; N3; N6 |B.V., Niderlande [1/11/018/G Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; I1
eye drops, solution, C.1.z Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Eye drops, solution, Iesniegts Riska parvaldibas plans. Izmainas zalu apraksta un
20 mg/5 mg/ml lietosanas instrukcija nav nepiecieSamas.

146 09-0171 |Escitalopram-Teva 10|Escitalopramum 10 mg ABPE Teva Pharma HU/H/0179/00 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg film-coated pudele N100; 10  |B.V., Niderlande |2/IA/030 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

tablets, Film-coated
tablets, 10 mg

mg PVH/PVVDH
aluminija vienas
devas blisteris N49
(49x1); N50
(50x1); N100
(100x1); N500
(500x1); 10 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N98; N100; N200;
N500; N90; N10;
N112; N120

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs, kvalitates kontroles, importesanas un
iepakoSanas vieta.
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147 09-0173 |Escitalopram-Teva 20|Escitalopramum 20 mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0179/00 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg film-coated aluminija vienas  [B.V., Niderlande |4/1A/030 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
tablets, Film-coated devas blisteris N19 izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
tablets, 20 mg (49x1); N50 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
(50x1); N100 svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
(100x1); N500 izlaidi atbildigais razotajs, kvalitates kontroles, importéSanas un
(500x1); 20 mg iepakosanas vieta.
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N98; N100; N200;
N500; N90; N10;
N112; N120; 20
mg ABPE pudele
N100
148 14-0087 |Perindopril/Amlodipi [Perindoprili tosilas, 10 mg/10 mg Teva Pharma NL/H/2842/004|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
ne Teva 10 mg/10 mg |Amlodipinum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IB/002 maina. Citas valstls mainas: Mainas Belgija no
tablets, Tablets, 10 pudele N30; N50; Perindopril/Amlodipine Teva uz Peramteva.
mg/10 mg N60; N90; N100;
N120 (60x2)
149 14-0086 |Perindopril/Amlodipi |Perindoprili tosilas, 10 mg/5 mg Teva Pharma NL/H/2842/003|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
ne Teva 10 mg/5 mg |Amlodipinum Polipropiléna B.V., Niderlande [/1B/002 maina. Citas valstis mainas: Mainas Belgija no
tablets, Tablets, 10 pudele N30; N50; Perindopril/Amlodipine Teva uz Peramteva.
mg/5 mg N60; N90; N100;
N120 (60x2)
150 14-0085 |Perindopril/Amlodipi [Perindoprili tosilas, 5 mg/10 mg Teva Pharma NL/H/2842/002|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
ne Teva 5 mg/10 mg |Amlodipinum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IB/002 maina. Citas valstis mainas: Mainas Belgija no

tablets, Tablets, 5
mg/10 mg

pudele N30; N50;
N60; N90; N100;
N120 (60x2)

Perindopril/Amlodipine Teva uz Peramteva.
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151 14-0084 |Perindopril/Amlodipi |Perindoprili tosilas, 5 mg/5 mg Teva Pharma NL/H/2842/001|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
ne Teva5mg/5mg |Amlodipinum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IB/002 maina. Citas valstls mainas: Mainas Belgija no
tablets, Tablets, 5 pudele N30; N50; Perindopril/Amlodipine Teva uz Peramteva.
mg/5 mg N60; N90; N100;

N10; N120 (60x2)

152 14-0187 |Expexin 200 mg/15 |Guaifenesinum 2400 mg/180 ml  |Wick Pharma DE/H/2941/001|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
ml syrup, Syrup, 200 Stikla pudelite N1; [Zweig- /E/001/IB/002 |maina Ungarija no "GuaifenoMed Wick 200 mg/15 ml méz és
mg/15 mi 1600 mg/120 ml  |niederlas./Procter gyombér izl szirup" uz "Wick GuaifenoMed 200 mg/15 ml méz

Stikla pudelite N1 |& Gamble és gyombér izii szirup".
GmbH, Vacija

153 00-1088 |Sotagamma 160 mg |Sotaloli 160 mg Worwag Pharma |00- IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 160 [hydrochloridum PVH/PVdH/AI GmbH & Co0.KG, [1088/IB/001/G [iesniegsana par aktivo vielu vai
mg blisteris N50; N20; | Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

N100; N500; razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N1000 aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas

sotalola hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu sotalola hidrohloridu.
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154 00-1087 |Sotagamma 80 mg Sotaloli 80 mg Worwag Pharma |00- IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 80 hydrochloridum PVH/PVdH/AI GmbH & Co0.KG, [1087/IB/001/G |iesniegSana par aktivo vielu vai
mg blisteris N50; N20; [Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N100; N500; razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N1000 aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
sotalola hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas sotalola hidrohlorida sertifikats no jauna
razotaja.
155 13-0266 [Celecoxib Zentiva Celecoxibum 200 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0440/002 [IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
200 mg capsules, PVH/PVDH Cehija /DC/1B/001 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
hard, Capsules, hard, aluminija blisteris datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam
200 mg N10; N20; N30; produktam, pamatojoties uz reala laika datiem. Bija: 18 ménesi;
N40; N50; N60; bus: 2 gadi.
N100
156 13-0021 [Osaver 20 mg film-  |Olmesartanum 20 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0430/002 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketg un lietosanas
coated tablets, Film- |medoxomilum OPA/AI/PVH/AI  |Cehija /1B/006 pamaciba, lai npemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 20 mg blisteris N14; N28; nodo$anu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N30; N50; N56; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata drosuma
N84:; N90; N98; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
N100; N500 parvertesanas procediiras 2014. gada 4.septembra lémumu

C(2014)6371 par zalém, kas iedarbojas uz renina angiotensina
aldosterona sistemu. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apakspunkta
pievienota informacija par zalu kontrindicetu 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 I
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

54



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

157 13-0022 |Osaver 40 mg film-  |Olmesartanum 40 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0430/003 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
coated tablets, Film- |medoxomilum OPA/AI/PVH/AI  |Cehija /1B/006 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 40 mg blisteris N14; N28; nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

N30; N50; N56; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma

N84; N90; N98; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK

N100; N500 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.

158 13-0023 |Osaver HCT 20 Olmesartanum 20 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0293/001 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lieto$anas
mg/12,5 mg film- medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI  |Cehija /1B/011 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets , Film- |Hydrochlorothiazidum [blisteris N14; N28; nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
coated tablets, 20 N30; N50; N56; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
mg/12,5 mg N84; N90; N98; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK

N100; N500 parvertésanas procediiras 2014. gada 4.septembra [émumu

C(2014)6371 par zalém, kas iedarbojas uz renina angiotensina
aldosterona sistému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apaks$punkta
pievienota informacija par zalu kontrindicétu lietoSanu
kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
petijumu dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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159 13-0025 |Osaver HCT 40 Olmesartanum 40 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0293/003|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
mg/12,5 mg film- medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI  |Cehija /1B/011 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, Film- |Hydrochlorothiazidum [blisteris N14; N28; nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
coated tablets, 40 N30; N50; N56; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
mg/12,5 mg N84; N90; N98; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
N100; N500 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$punkta
pievienota informacija par zalu kontrindic€tu lietoSanu
kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
petijumu dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
160 12-0083 |Zipion 30 mg tablets, [Pioglitazonum 30 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0400/002 |1B B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
Tablets, 30 mg OPA/AI/PVH/AI  |Cehija /1B/007 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa.
blisteris N14; N28; Citas izmainas
N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; N112;
N120; N196

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja M.Emersone
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